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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

HeliCap 37 kBq, cépsulas
ureia (14C)

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é HeliCap e para que € utilizado
2. Antes de tomar HeliCap

3. Como tomar HeliCap

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar HeliCap

6. Outras informacdes

1. O QUE E HeliCap E PARA QUE E UTILIZADO

Este medicamento € apenas para uso em diagndstico. A cépsula faz parte de um teste
respiratorio que pode ser utilizado para determinar se tem uma infec¢do no estobmago
e/ou duodeno causada pela bactéria Helicobacter Pylori.

HeliCap contém ureia (14C), que € ligeiramente radioactiva. Apds a administracio de
HeliCap o ar que expirar € recolhido e analisado. Estd infectado com a Helicobacter
Pylori se se encontrar vestigios de radioactividade no ar expirado.

A quantidade de radioactividade por cédpsula € baixa e de pequena infiltracdo. Em
pléstico, a infiltracdo é de 0,25 mm, e ndo ultrapassa o seu recipiente padrdo. Este é um
valor francamente inferior ao recebido num exame raio-X comum ao estomago.

2. ANTES DE TOMAR HeliCap

Nao tome HeliCap

se tem alergia (hipersensibilidade) a ureia (14C) ou a qualquer outro componente de
HeliCap

se tem qualquer infec¢do no estdmago, podendo resultar num falso positivo

se estd gravida

Tome especial cuidado com HeliCap:
se foi sujeito a remocao total ou parcial do estdmago
se tem idade inferior a 18 anos
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Utilizar HeliCap com outros medicamentos

HeliCap pode ser afectado por outros medicamentos. Informe o seu médico ou
farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

O risco de diagndstico errado € superior se o teste for efectuado nas primeiras quatro
semanas apoés a utilizagdo de antibidticos ou sais de bismuto e na primeira semana apds
a ultima dose de tratamentos de redugio de acido.

Tomar HeliCap com alimentos e bebidas

Deve fazer jejum pelo menos durante 6 horas, de preferéncia durante a noite, antes de
tomar a cdpsula HeliCap, e deve evitar a ingestdo de bebidas com acgicar ou calorias
(por exemplo: sumo de fruta, limonada). Pode beber dgua até que o teste seja efectuado.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Nao deve utilizar este teste se estd gravida, pensa estar gravida, ou estd a tentar
engravidar.

Se estd a amamentar e este teste € imprescindivel, deve interromper a amamentacio
durante os trés dias apds o teste. O leite deve ser retirado com bomba e eliminado.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
HeliCap nao tem efeitos conhecidos sobre a capacidade de conduc@o e utilizagdo de
mdquinas.

3. COMO TOMAR HeliCap
O teste deve ser efectuado na presenca de um médico ou enfermeiro qualificado.
Deve estar em jejum pelo menos seis horas antes de efectuar o teste.

O diagnoéstico baseia-se na andlise do ar expirado apds a ingestdo da cdpsula. A dose
normal € uma cdpsula como dose Unica. A cdpsula deve ser ingerida inteira com um
pequeno copo de dgua. Se mastigar a cdpsula, o risco de resultados falsos aumenta e o
teste tem de ser efectuado novamente. Pode ser efectuado um novo teste um dia depois,
no minimo.

Em caso de dividas sobre a utilizagao deste medicamento, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

Se tomar mais HeliCap do que deveria
HeliCap € administrado por profissionais de cuidados de satide sob condicdes
controladas rigorosamente, ndo se esperando uma sobredosagem.
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4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, HeliCap pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Nio sdo conhecidos quaisquer efeitos secundérios de HeliCap. Caso detecte efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR HeliCap

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize HeliCap ap6s o prazo de validade impresso no rétulo. O prazo de validade
corresponde ao tdltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C. Manter o recipiente bem fechado de modo a proteger da
humidade.

Eliminar os residuos radioactivos de acordo com as exigéncias locais.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de HeliCap

A substancia activa € ureia (14C). Cada cépsula contém 37 kBq (kiloBecquerel - a
unidade que mede a radioactividade) de ureia (14C).

Os outros componentes sdo dcido citrico mono-hidratado, indigo carmim (E 132), e
diéxido de titanio (E 171).

Qual o aspecto de HeliCap e contetido da embalagem
Cépsula, dura.
A cépsula € azul, 6 x16 mm.

Tamanho da embalagem: 10 capsulas/frasco
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Institute of Isotopes Co. Ltd
Konkoly Thege 1t 29-33

H-1121 Budapeste

Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria HeliCap 37kBq - Hartkapseln
Chipre HeliCap, 37kBq, capsule, hard
Republica Checa  HeliCap 37 kBq, tvrdé tobolky
Alemanha HeliCap 37 KBq Hartkapseln
Grécia HeliCap, 37kBq, konydio oxinpd
Luxemburgo HeliCap CPS 1x10 CPS

Portugal HeliCap 37 kBq, cépsula

Suécia HeliCap, 37 kBq, kapsel, hard
Paises Baixos HeliCap, capsule, hard 37 kBq
Bélgica HeliTest 37 kBq, capsule, dure
Espanha HeliTest 37 kBq capsulas duras
Hungria 14C-Helizo in vivé ke szlet kapszula, 37kBqg/kapszula

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



