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Thuốc này chủ dùng theo đơn thuậc 

R*QZA-S75 

Urea C13... 75 mg 
Để xa tâm taV trẻ em 

Đọc kỳ hướng dún sư dụng trước khi dùng 

thủng báo ngài cho bắc xử hoặc dược x những phún ứng có hưi gặp phải khi sử dụng thuốc 

Thành phần công thức: Cho 1 gói 3,0 g; 

Thành phân hoạt chất: Urea C13: 75 mg 

Thành phán tá được: Acid citrie khan, manitol. aspartam. 

Đặng bào chế: Bột pha dung dịch uông 

Mô ta: Bột pha dụng dịch màu trắng hoặc hơi vàng, vị chúa ngọt nhẹ, bột đồng nhất, khô tơi, dễ nhân 

tán trong nước tạo thành dung dịch uống. 

Chỉ định: 

Chân đoán ¿m trao nhiềm trùng dạ dày tá tràng do ví khuân /elicobacter pylori (H. pyvlori) ờ 

- Người lớn 

~ Thanh thiểu niên từ 12 tuổi eó khả năng bị bệnh loét dạ đày tá tràng 

Thuộc chỉ dùng đề chân đoán. 

Cách dùng và liều dùng: 

Liều dùng: 

Xét nghiệm chân doán /7/ori (3C urea breath test (UBT) - xét nghiệm hơi thở Urea C]3) là một xét 
nghiệm hơi thở với một liều duy nhất, 

Liễu cho bệnh nhân từ 12 tuôi trở lên cho môi lần kiêm tra là 1 gói thuốc. 

Cách dùng: 

Lưu ý khi làm xét nghiệm: 

Thuốc cần được chỉ định bởi bác sĩ và được sử dụng khi có sự giám sát y tế. 

Người bệnh nên nhịn ăn 6 giờ trước khi làm xét nghiệm. tốt nhất là sau một đêm không ăn. tông. Quá 

trình xét nghiệm sẽ mắt khoảng 40 phút. 

Trong trường hợp cần lặp lại xét nghiệm. không nên thực hiện cho đến ngày hôm sau. 

Việc ức chế //elicobdcter p\fori có thê cho kết quả âm tính giả. Vì vậy chỉ nên thực hiện xét nghiệm sau 

tôi thiêu 4 tuần ngừng điều trị kháng sinh toàn thân và 2 tuần ngừng sử dụng thuốc kháng tiết acid. Việc
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sử dụng kháng sinh và thuốc kháng tiết acid trên có thê ảnh hường đến sự hiện diện của /elicobacter 

pvlori. Điều này đặc biệt quan trọng sau liệu pháp tiệt trừ /#eiicobacter. 

Cần thực hiện đúng theo quy trình hướng dẫn sử dụng. nếu không sẽ cho kết quả không chính xác. 

Khuyến cáo quy trình xét nghiệm hơi thở Erea C3 : 

|. Xét nghiệm phải được thực hiện với sự có mặt của người có chuyên môn. 

2. Dữ liệu cho mỗi bệnh nhân nên được thu thập băng cách sử dụng bảng thông tin đã cung cấp. 

Khuyến cáo răng xét nghiệm được thực hiện với bệnh nhân ở tư thể nghi ngơi. 

3. Bắt đầu thử nghiệm với việc thu thập mẫu đê xác định giá trị của trạng thái cơ bản (giá trị 00 phút). 

« Lấy túi thở có nhãn: "Thời gian lấy mẫu: Giá trị 00 phút” ra khỏi bộ xét nghiệm. 

* Mơ nặp túi thơ được thiết kế cỏ van giữ khi. 

* Sau đó thôi nhẹ vào miệng nặp túi thơ cho đến khi túi thở căng hết. 

* Đậy nắp túi thơ 

(Túi thở được thiết kế với van giữ khí nên không cần lo lắng vẻ việc khí bị thoát ra ngoài) 

4. Chuân bị dung dịch thuốc OZA-S75: Hòa tan kỹ bột thuốc của 1 gói OZA-S75 trong khoảng 200 mÌ 

nước lọc trong vòng 1-2 phút đề thuốc tan hoàn toàn thành dung dịch. 

Đam báo lấy được tất ca bột bên trong gói. bào gồm ca phản đáy cua gói. 

Dụng dịch thuốc thủ được phải trong và không có tạp chất. Nếu có chất dạng hạt sau khi trộn kỹ. thi 

không nên sư dụng dung địch thuốc. 

Dung dịch thuốc sau khi pha cần được sử dụng ngay lập tức. 

Š. Bệnh nhân cân uống hết dụng dịch thư ngay sau khi pha. ghi lại thời gian uống. 

6. Ba mươi (30) phút sau khi uống dung dịch thư (mục §). tiễn hành thu mẫu bằng cách thờ vào túi thở 

có nhãn Thời gian thu mẫu: giá trị 30 phút” (lưu ý: cách lây mẫu tham khảo mục 3) 

7. Dưa mẫu thu được ở 2 mốc giá trị 00 phút và 30 phút vào máy xét nghiệm hơi thở. Sử dụng máy xét 

nghiệm hơi thở để xác định tý lệ !CO;/!2CO; trong mỗi mẫu hơi thở và tính A!3C (sự khác nhau giữa 

các mức '!CO› trước khi uỗống thuốc và sau khi uống thuốc) đẻ chân đoán nhiễm trùng 7ƒ pw/ori. 

Chông chí định. 

Nhạy cam với urê hoặc bất cứ thành phân nào của thuộc. 

Xét nghiệm không nên thực hiện ở những bệnh nhân đã hoặc nghỉ ngờ bị nhiễm trùng đạ dày hoặc viêm 

teo dạ dày, vì có thể ảnh hướng xét nghiệm hơi thở urễ (xem thêm trong mục “Cách dùng và liễu dùng") 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc. 

Kết qua xét nghiệm dương tính đơn thuần không đu đề chỉ định liệu pháp tiệt trừ #7. py/øz¡. Chân đoán 

phân biệt bằng phương pháp nội soi xâm lần có thê được chỉ định đề kiểm tra sự hiện diện của các tình 

trạng phức tạp khác. ví dụ như loét. viêm đạ dày tự miễn và các khối u ác tính. 

Chưa có đủ đữ liệu vẻ độ tin cậy của xét nghiệm đề khuyến cáo sử dụng trên bệnh nhân trải qua phẫu 

thuật cất đạ dày. 

Với trẻ em từ 3-]I tuôi, cần tư vân bác sĩ về liêu dùng phù hợp.
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[rong một só trường hợp bệnh viêm dạ dày thẻ teo LAG). xét nghiệm hơi thơ có thẻ cho kết qua dương 
tính giá. do đó có thê yêu cầu các xét nghiệm khác để xác định chính xác tình trạng nhiễm sự 
Helicobaeter pylori. 

Trong trường hợp bị nôn trong quá trình làm xét nghiệm. xét nghiệm cần làm lại khi bụng đói và cần 
được thực hiện vào ngày hôm sau. như quy dịnh trong mục “Cách dùng và liều dùng ” 
Thuốc này có chứa I5U mụ aspartam trong mỗi gói. 

Aspartam là một nguồn cung cáp phenylalanin. Có thẻ gây hại cho người mắc bệnh phenylketon niệu 
(PKU) - một rồi loạn di truyền hiểm gặp khiến phenylalanin tích tụ do cơ thể không thê loại bỏ chất nảy 
đúng cách. 

Sư dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú. 

[ác hại của xét nghiệm này ở phụ nữ mang thai hoặc cho con hú chưa được biết. 
Nền đề ý thông tin của các sản phẩm trị liệu điệt trừ khi sử dụng trong thời kỷ mang thai và cho con bú. 

: " “ F1 ˆ 2 ~ .. ˆ ` + + Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

Nét nghiệm này không anh hương đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc. 

Xét nghiệm này có thê bị ảnh hưởng bởi bất kỳ phương pháp điều trị nào can thiệp vào hoạt động 
tlelicobacter pWlori hoặc urease. 

Do không có các nghiên cứu vẻ tính tương ky của thuộc. không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

VN ˆ F: " £ [ác dụng không mong muốn của thuốc. 

Chưa được biết đến. 

Thông báo ngay cho bác SẺ hoặc dược sĩ khi SắP các tác dụng không mong muốn như trên khi sự dụng 
thuốc hoặc búo cáo các phan tứng có hại cua thuốc về T) hung tám Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng 
có hại cua thuốc (41D R) Quốc Gia 

Quá liêu và xử trí 

Không cần lo ngại về trường hợp quá liêu vì thuốc chỉ cung cấp 75 mg Urea C13. 

Đặc tính dược lực học 

(Nhóm dược [+ Các chất chân đoán khác, 

Mã TC: VO4CN 

Không có hoạt tính được lý nào được mô tả đối với lượng 75 mg Urea C13 được sử dụng trong quá trình 
kiểm tra hơi thơ. 

Sau khi uông. Lrea được vận chuyên đến và tiếp xúc với niêm mạc dạ dảy. Với sự hiện điện của 
tlelicobacter pyiori, Urea C13 được chuyên hóa bơi urease từ //elicobacter pWlori theo phan ứng: 
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[-nzvme uirease 

2HaN (CO) NHạ+2HạO Ý 4NH› +2 !*CO; 

Cacbon đioxid khuếch tán qua các mạch máu. Sau đó. được vận chuyên dưới dạng bicarbonat đến phôi 
và được loại bỏ dưới dạng !3CO; theo không khí thở ra. 

Với sự có mặt cua urease vỉ khuân. tỷ lệ của đồng vị cacbon lầC / 2C được thay đôi đáng kê. Lượng 

CÓ: trong các mẫu hô hấp được xác định băng khỏi phô (IRMS) và được biêu thị băng sự chênh lệch 

tuyệt đối (giá trị Xổ) giữa giá trị ở thời điểm 00 phút và thời điểm 30 phút. 

rease được tạo ra trong dạ dày, chỉ bởi /#e/icobaefer pyiori. Các vì khuẩn khác sản xuất urease hiểm 

khi có trong hệ vỉ sinh vật dạ dảy. 

Ngưỡng phân biệt giữa bệnh nhân âm tính và đương tính với /elicobacter Đ\Ïori được xác định là giá 
trị Dd bằng 4 %ø. Điều này có nghĩa là sự gia tăng giá trị Dd trên 4 %ø cho thấy có nhiễm trùng. So với 
phương pháp chân đoán bằng sinh thiết dối với nhiễm /1elicobacrer pylori. xét nghiệm hơi thờ trong 
các thư nghiệm lâm sảng trên 457 bệnh nhân đạt độ nhạy trong khoảng từ 96,5% đến 97,9% [95%-CI: 

94.055 - 99,72%]. và độ đặc hiệu trong khoảng từ 96,7% đến 100% [95%-C1: 94,17% - 103.63%]. 

Trong trường hợp không có men urease của vi khuẩn. tổng lượng urê được sử dụng. sau khi hấp thu bởi 
đường tiêu hóa. sẽ được chuyên hóa giông như urê nội sinh. Amoniae được giải phóng. như được mô tả 
ở trên. do thuy phân bơi ví khuân được đưa vào quá trình trao đôi chất dưới đạng NHH:. 

Được động học 

Sau khi uông. Lirea C13 được chuyên hóa thành carbon đioxid và amoniac hoặc tích hợp trong chu trình 
urẻ nội sinh. Sự gia tăng cua 'ÌCÓ› sẽ được đo băng phân tích đồng vị. 

Sự hâp thu và phân bỗ cua !*CO› nhanh hơn so với hoạt động của urease. Do đó, bước giới hạn tốc độ 
trong toàn bộ quá trình là sự phân chia Urea C13 bởi enzvme urease của //eiieobaeter pylori 

Chỉ ở những bệnh nhân dương tính với /1elieobaeter pyvlori khi sử dụng 75 mg Urea C]3 gây ra sự gia 
tăng đáng kê '*CO: trong mẫu hô hấp. trong vòng 30 phút đầu tiên. 

Quy cách đồng gói: 

Hộp 10 gói nhôm giấy + 01 tờ hướng dẫn sự dụng trong một hộp trung gian 

Hộp 30 gói nhôm giây + 01 tờ hướng dẫn sử dụng trong một hộp trung gian 

Hộp 60 gói nhôm giấy + 01 tờ hướng dẫn sử dụng trong một hộp trung gian 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô. nhiệt độ dưới 30°C. tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất, 

Tiêu chuân chất lượng: Tiêu chuân nhà sản xuất.
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Tên, địa chỉ của cơ sử sản xuất thuốc. 

CÔNG TY CÓ PHAN DƯỢC PHÁM TRUNG ƯƠNG 2 
Lô 27, khu công nghiệp Quang Minh. thị trần Quang Minh, huyện Mê Linh, thành phố Hà Nội 
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