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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Diabact UBT 50 mg Tabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jede Tablette enthalt 50 mg des angerei-
cherten, stabilen Isotops '3C-Harnstoff.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Tabletten.
Wei3e, rund-konvexe Tabletten.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.
Fudr die In-vivo-Diagnose gastroduodenaler
priméarer oder anhaltender Infektionen mit
Helicobacter pylori.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Pro Test eine Tablette als Einmaldosis.

Art der Anwendung

Diabact UBT ist eine Tablette zum Einneh-
men. Der Patient soll vor dem Test mindes-
tens sechs Stunden lang nlichtern sein. Vor
Testbeginn wird eine Atemprobe genom-
men. AnschlieBend wird die Tablette unzer-
kaut mit einem Glas Wasser geschluckt.
Nach zehn Minuten wird eine weitere Atem-
probe genommen.

Zerkaut der Patient die Tablette, ist der Test
zu wiederholen, weil sonst die Gefahr
falsch positiver Ergebnisse steigt. Ein neuer
Test kann am darauffolgenden Tag durch-
gefUhrt werden.

Die Hinweise flur die Handhabung (siehe
unter Abschnitt 6.6) sind unbedingt zu be-
achten.

4.3 Gegenanzeigen

— Der Test darf nicht bei Patienten mit einer
dokumentierten oder vermuteten gastri-
schen Infektion verwendet werden, die
sich stérend auf den Harnstoff-Atemtest
auswirken kann.

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Ein positiver Harnstoff-Atemtest ist noch
keine klinische Bestatigung dafir, dass eine
Eradikationstherapie indiziert ist. Alternative
diagnostische MaBnahmen mit invasiv-endo-
skopischen Methoden koénnen indiziert sein,
um ein mdgliches Vorhandensein sonstiger
Komplikationen, wie Magengeschwdire, Auto-
immungastritis oder maligne Prozesse, ab-
zuklaren.

Es liegen nicht gentigend Daten vor, um die
Verwendung von Diabact UBT bei Patien-
ten mit einer partiellen Gastrektomie emp-
fehlen zu kénnen.

012890-93137

Kinder und Jugendliche:

Es liegen nicht gentgend Daten vor, um die
Verwendung von Diabact UBT bei Patien-
ten unter 18 Jahren empfehlen zu kénnen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Aussagekraft des Testergebnisses kann
beeinflusst werden, wenn der Patient gleich-
zeitig mit Antibiotika oder Protonenpumpen-
hemmern behandelt wird oder eine Be-
handlung mit diesen Arzneimitteln gerade
abgeschlossen hat. Das Testergebnis kann
auch allgemein durch alle BehandlungsmaB-
nahmen beeinflusst werden, die sich auf
den Status von H. pylori oder die Urease-
aktivitat auswirken.

Die Unterdrickung von H. pylori kann zu
falsch negativen Ergebnissen flhren. Des-
halb darf der Test erst verwendet werden,
wenn mindestens vier (4) Wochen ohne
systemische antibakterielle Therapie und
mindestens zwei (2) Wochen seit der letz-
ten Dosis eines sauresekretionshemmenden
Mittels verstrichen sind. Dies ist besonders
wichtig nach einer Eradikationstherapie.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Die endogene Produktionsmenge von Harn-
stoff im Korper betragt etwa 25-35 Gramm
pro Tag. Es ist daher unwahrscheinlich, dass
eine Dosis von 50 mg Harnstoff Nebenwir-
kungen hinsichtlich Schwangerschaft und
Stillzeit verursacht.

Es ist nicht zu erwarten, dass der Diabact-
UBT-Test wahrend der Schwangerschaft
schadlich ist oder die Gesundheit des Fétus
oder Neugeborenen schadigt. Diabact UBT
kann wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit verwendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Diabact UBT hat keinen bekannten oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
VerkehrstUchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Vereinzelte Berichte Uber Magenschmerzen,
Erschdpfung und Geruchstauschung (Paros-
mie) wurden in einer klinischen Studie an-
gezeigt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut far Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Unter den vorgesehenen klinischen Bedin-
gungen ist eine Uberdosierung unwahr-
scheinlich. Es wurden keine Flle von Uber-
dosierung berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Diagnostika. ATC-Code: V0O4CX05

Wirkmechanismus

Nach oraler Aufnahme zerféllt die mit '3C
markierte Harnstofftablette beim Erreichen
des Magens rasch. Im Falle einer Infektion
mit H. pylori wird der '3C-Harnstoff durch
das Enzym Urease des H. pylori metaboli-
siert.

Enzym Urease INH, + 13002

HaN(*COINH; + H:0
Das freigesetzte Kohlendioxid diffundiert in
die BlutgefaBe und wird als Bicarbonat in
die Lungen transportiert, wo es dann als
18C0O, in der Ausatmungsluft freigesetzt
wird. Wenn eine Infektion mit H. pylori vor-
liegt, verandert sich das Verhaltnis der Koh-
lenstoffisotope 'C und 2C signifikant.

Der Anteil von 3CO, in der Atemprobe wird
durch Isotopenverhéltnis-Massenspektro-
metrie (IRMS) oder mit einer anderen geeig-
neten validierten Methode bestimmt, wie sie
von jedem qualifizierten Labor durchgefthrt
werden kann, und als absolute Differenz
(Upberschuss) im Wert zwischen der Atem-
probe vor und nach Gabe des Harnstoffs
ausgedrickt (siehe Abschnitt 6.6).

Der Grenzwert fur die Unterscheidung zwi-
schen Patienten mit positivem bzw. negati-
vem H.-pylori-Status basiert auf einer Stu-
die mit 885 Patienten. Werte unter 1,5%o,
d.h. < 1,5%0, werden als negativ diagnosti-
ziert und Werte darUber, d.h. > 1,5%o, wer-
den als positiv diagnostiziert.

Um die Testleistung zu ermitteln und einen
fehlenden direkten Vergleich mit dem ,Stan-
dard of Truth® (SoT) bei der zugelassenen
Dosierung auszugleichen, wurde eine Simu-
lationsanalyse durchgefuhrt, die auf zwei ver-
gleichenden Studien basiert: Die Sensitivitat
betrug 94,3 % (95 % Kl = [85,1 %-98,5 %])
und die Spezifitdt betrug 97,1% (95%
Kl =[92,4 %-99,2 %)). Die Genauigkeit be-
trug 96,2% (95% Kl =[92,2-98,5%)]) bei
einem ppW (positiver pradiktiver Wert) von
94,0% (95 % Kl = [84,6—-98,3 %]) und dem
npW (negativer préadiktiver Wert) 97,3 %
(95% Kl =192,7-99,3 %)).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Harnstoff wird rasch aus dem Magen-
Darm-Trakt resorbiert.

Verteilung
Harnstoff wird auf die extra- und intrazellu-
laren Flussigkeiten wie LymphflUssigkeit,
Gallenflissigkeit, Gehirn-Ruckenmarkfllssig-
keit und Blut verteilt. Nach Berichten pas-
siert Harnstoff die Plazentabarriere und ge-
langt auch ins Innere des Auges.
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Elimination
Harnstoff wird unverandert mit dem Urin
ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es bestehen keine flir die klinische Ver-
wendung des Produkts relevanten Risiken.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasserfreie Citronensaure
Hochdisperses Siliciumdioxid
Croscarmellose-Natrium
Mikrokristalline Cellulose
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Talkum

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern. In der Originalver-
packung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Diabact-UBT-PackungsgroBen:

1 Tablette im Aluminium-Blister, 2 Proben-
rohrchen mit blauem Stopfen und 2 Pro-
benréhrchen mit rotem Stopfen, 1 Einmal-
Strohhalm, 4 Strichcode-Etiketten fur die
4 Probenrodhrchen und 2 zusétzliche Strich-
code-Etiketten.

10 x 1 Tablette im Aluminium-Blister (nur
Tabletten).

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Dieser Test sollte in Gegenwart einer quali-
fizierten Person durchgefuhrt werden.

Wenn der Test morgens durchgefuhrt wer-
den soll, sollte der Patient Uber Nacht nlch-
tern bleiben und auch kein Frihstick ver-
zehren. Wenn der Test spater am Tag durch-
geflhrt werden soll oder das Nuchternblei-
ben flr den Patienten problematisch ist,
wird empfohlen, nur ein leichtes Frihstick
einzunehmen, zum Beispiel Tee und Toast.
Nach der Einnahme einer schweren Mahl-
zeit muss der Patient erst einmal sechs
Stunden nichtern bleiben, bevor der Test
durchgefuhrt werden kann.

Das Sammeln der Atemproben kann mit
Réhrchen oder Atembeuteln durchgeflhrt
werden. Atembeutel sind separat erhaltlich.

Behandeln Sie die Probenréhrchen und die
Atembeutel, die die Atemproben enthalten,
sorgféltig und vermeiden Sie Beschadigun-
gen, die zu Undichtigkeit fihren kénnen.

Schrittweise Beschreibung des Test-
vorgangs unter Verwendung von R6hr-
chen

Zur Durchfihrung des Testes werden 4 Pro-
benréhrchen mit Stopfen und 1 Strohhalm
verwendet.

Heben Sie eines der zusatzlichen Strich-
code-Etiketten als Referenzetikett flr die
Patientenakte auf.

1. Der Patient beginnt den Testvorgang, in-
dem er in die zwei Nullwert(00-MINUTEN)-
Roéhrchen (blauer Stopfen) ausatmet.

e Stopfen abschrauben und Strohhalm
bis auf den Boden des Probenrdhr-
chens einflhren.

e Tief Luft holen und sanft in das Rohr-
chen ausatmen.

e Strohhalm aus dem Réhrchen neh-
men und Réhrchen mit dem Stopfen
verschlieBen. Priifen, dass der Stop-
fen gut verschlieBt.

e Test mit dem anderen 00-MINUTEN-
Probenréhrchen wiederholen.

2. Tablette mit einem Glas Wasser schlu-
cken. 10 Minuten in aufrechter Kdrper-
haltung (stehend oder sitzend) warten.

3. In gleicher Weise wie oben beschrieben
in die zwei 10-MINUTEN-R&hrchen (ro-
ter Stopfen) ausatmen.

Nach Durchfihrung des Tests sollten die
4 Probenréhrchen geméB der Abbildung
unten etikettiert werden, wobei auf jedes
Réhrchen jeweils ein Strichcode-Etikett der
L&nge nach aufgeklebt wird.

Die 4 etikettierten Probenrdhrchen sollten
zur Analyse an das lokale Diagnose-Labor
weitergeleitet werden.

Schrittweise Beschreibung des Test-
vorgangs unter Verwendung von Atem-
beuteln

Zur Durchfuhrung des Testes werden 1 Dop-
pelkammer-Atembeutel oder 2 Einzelkammer-
Atembeutel und 1 Mundstlck verwendet.

1. Der Patient beginnt den Testvorgang, in-
dem er durch das Mundsttick fur den Null-
wert(00-MINUTEN)-Atembeutel ausatmet.
e \erschlusskappe vom Atembeutel-

schlauch entfernen und ein Mund-
stlick auf den Schlauch stecken.

e Tief Luft holen und in das Mund-
stlick, das mit dem Atembeutel ver-
bunden ist, ausatmen.

e Mundstlck vom Atembeutel entfer-
nen und den Atembeutel mit der Ver-
schlusskappe verschlieBen.

2. Tablette mit einem Glas Wasser schlu-
cken. 10 Minuten in aufrechter Kérper-
haltung (stehend oder sitzend) warten.

3. In die unbenutzte Seite des Doppel-
kammer-Atembeutels oder in einen an-

deren Einzelkammer-Atembeutel flr die
10-MINUTEN-Probe in gleicher Weise,
wie oben beschrieben, ausatmen.

Die Atembeutel beschriften, um die ver-
schiedenen Proben zu identifizieren (z.B.
,00-MINUTEN" und ,,10-MINUTEN®).

Analyse der Atemproben

Es ist sicherzustellen, dass ein zugelassenes
und zertifiziertes Labor die Analyse durch-
fuhrt. Die Labors und die verwendeten
Analysengeréte sollten der EU-Medizinpro-
dukterichtlinie 93/42/EEC/98/79/EC ent-
sprechen. Diese Richtlinie fordert, dass die
Analysengeréte das CE-Zeichen tragen und
fUr die Analyse von Atemtests zugelassen
sind.

Erlduterung der Analysenergebnisse

A 6-Wert;

Die Differenz in Promille (%o) zwischen dem
00-MINUTEN-Wert und dem 10-MINUTEN-
Wert.

H.-pylori-Status:

<1,5 %o Ad-Wert = negativer H.-pylori-
Status.

>1,5 % Ad-Wert = positiver H.-pylori-
Status.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Laboratoires Mayoly Spindler
6, Avenue de I‘Europe
78400 Chatou
Frankreich
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
54667.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
09.09.2002
Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 22.10.2009

10. STAND DER INFORMATION

02/2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

012890-93137
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