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Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament
car elle contient des informations importantes pour vous.

e Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

* Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharma-
cien.

e Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a
d’autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur
maladie sont identiques aux votres.

¢ Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin
ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

. Qu’est-ce que Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable et dans quels
cas est-il utilisé ?

. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Helikit ?

. Comment utiliser Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable ?

. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

. Comment conserver Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable ?

. Contenu de 'emballage et autres informations
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1. QU’EST-CE QUE Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : test respiratoire (test d’exploration fonction-

nelle) a usage diagnostique et de contréle - code ATC : VO4CX

Ce médicament est utilisé pour savoir si votre estomac a une infection par une

bactérie appelée Helicobacter pylori.

Votre médecin vous a recommandé de faire ce test pour les raisons suivantes :

e Votre médecin souhaite vérifier si vous avez contracté une infection due a Helico-
bacter pylori pour établir plus facilement un diagnostic sur votre état de santé.

e Un diagnostic d’infection a Helicobacter pylori a déja été posé et vous avez
pris des médicaments destinés a éliminer cette infection. A présent, votre
médecin souhaite vérifier I'efficacité du traitement.

Ce médicament est réservé a I'adulte.

Le test respiratoire doit étre réalisé sous la supervision de professionnels de

santé qualifiés et formés dans des établissements appropriés.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER
Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable ?

N’utilisez jamais Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable :

e Si vous avez, ou si 'on suspecte que vous avez une infection de I'estomac
(autre que par Helicobacter pylori) ou une certaine inflammation de la paroi
de I'estomac (gastrite atrophique).

Cette inflammation de la paroi de 'estomac peut étre a 'origine de résultats
positifs erronés lors de votre test respiratoire. D’autres tests peuvent s’avé-
rer nécessaires pour confirmer la présence d’Helicobacter pylori.

Avertissements et précautions

Faites attention avec Helikit :

e Ce médicament ne permet pas de déterminer si vous avez une maladie
associée a l'infection par la bactérie Helicobacter pylori.

e Si vous avez fait l'objet d’une intervention chirurgicale ayant supprimé
totalement ou partiellement votre estomac, prévenez votre médecin car,
dans ce cas, ce médicament ne permet pas de déterminer avec certitude si
votre estomac a une infection par Helicobacter pylori.

En cas de vomissements pendant le déroulement du test, il est nécessaire de

renouveler le test.

Le test devra étre effectué a jeun et pas avant le lendemain.

Autres médicaments et Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable

Certains traitements peuvent perturber les résultats du test réalisé avec

Helikit. Vous devez donc prévenir votre médecin, votre pharmacien ou le

laboratoire d’analyses médicales si vous prenez ou avez pris :

e des médicaments qui réduisent la production d’acide dans l'estomac (les
inhibiteurs de la pompe a protons) au cours des 2 derniéres semaines,

e des antibiotiques au cours des 4 dernieres semaines,

¢ des médicaments ayant un effet sur I'enzyme uréase qui stimule la réduction
de la quantité d’urée.

Informez votre médecin, votre pharmacien ou le laboratoire d’analyses médi-

cales si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre

médicament.

Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable avec des aliments, boissons et
de I'alcool
Vous ne devez pas avoir bu, ni mangé, ni fumé depuis la veille au soir.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou
planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Helikit n"a aucun effet sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines.

Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable contient de I'acide citrique anhydre.

3. COMMENT UTILISER Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable ?

Avec le kit de controle

Le test par Helikit sera réalisé sous la supervision de professionnels de santé

qualifiés et formés dans des établissements appropriés.

Vous ne devez pas avoir bu, ni mangé, ni fumé depuis la veille au soir.

Le test se déroulera de la fagon suivante :

- Vous devrez boire la moitié d’une solution d’acide citrique. Le volume de
gette solution est inférieur a % de litre. Son go(t est proche de celui d’un jus

e citron.

- Lair que vous expirez sera recueilli pendant 15 secondes dans 2 tubes
identiques.

- Le contenu d’un flacon d’urée marquée au *C (non radioactif) sera dissout
dans la solution d’acide citrique restante, que vous devrez boire en totalité.

- Vous devrez ensuite attendre 30 minutes dans la salle d’attente.

- Lair que vous expirez sera ensuite recueilli pendant 15 secondes dans 2
nouveaux tubes identiques, 30 minutes plus tard.

Sans le kit de contréle

Se référer aux consignes de votre médecin ou du laboratoire d’analyses médi-
cales pour utiliser le test.

Si vous avez d’autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez
plus d’informations a votre médecin, a votre pharmacien ou au laboratoire
d’analyses médicales.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin
ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les
effets indésirables directement via le systeme national de déclaration :

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé :
INFORMATIONS DESTINEES A LA PERSONNE QUI ADMINISTRE CE MEDICAMENT

PROTOCOLE DE PRELEVEMENT AVEC Helikit
(avec kit de controle)
« Quvrir le sachet d'acide citrique et le dissoudre
dans 200 ml d’eau.

o Demander au patient de boire 100 ml de cette
solution et conserver le reste.

T O min

Recueillir l'air expiré dans 2 tubes identiques

identifiés T0:

* Retirer le bouchon de I'un des tubes T 0 et placer
le bout de la paille au fond du tube.

o Aprés avoir demandé au patient d'inspirer profon-
dément, faites-le souffler dans la paille pendant 15
secondes jusqua ce qu'une condensation
apparaisse au fond du tube.

 Demander au patient de continuer a souffler et
retirer la paille.

« Reboucher rapidement le tube jusqu’a ressentir
une légere résistance. Ne pas serrer trop
fortement, I'opercule ne doit pas étre déformé.

« Renouveler l'opération dans

['autre tube T 0.

¢ Dissoudre I'urée®*C dans les 100 ml de
solution d’acide citrique restante et
demander au patient de les boire en
totalité. Puis déclencher le chronometre.

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site
internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d’informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur I'embal-
lage apres EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
A conserver a une température ne dépassant pas 30 °C.

A conserver dans I'emballage extérieur, a I'abri de 'humidité.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I"égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utili-
sez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.

6. CONTENU DE 'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable
La substance active est : urée *C

Un flacon contient 75 mg d’urée 3C.

L'autre composant est : Acide citrique anhydre.

Qu’est-ce que Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable et contenu de

'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de poudre pour solution buvable.

La poudre est blanche.

Ce médicament est disponible en :

e Flacon (verre) + sachet (papier/PE/Aluminium/PE) + kit de contréle (4 tubes
étiquetés [PET], 2 pailles [PP]) ;

Ou

e Flacon (verre) + sachet (papier/PE/Aluminium/PE).

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées

Titulaire et exploitant de 'autorisation de mise sur le marché/ Fabricant
LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE 'EUROPE - BP 51

78401 CHATOU CEDEX

FRANCE

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique
Européen

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Economique
Européen sous les noms suivants :

France, Belgique, Pays-Bas, Luxembourg, Portugal, Espagne : Helikit

Italie : Diapylori

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est : 10/2018

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site
internet de I'agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (Ansm).

Site internet : www.ansm.sante.fr

Information médicale :+33 (0)1 34 80 72 60

MAYOLY
SPINDLER

T 30 min

* 30 minutes apres ingestion de la solution
d’urée 3C, recueillir de nouveau l'air expiré
dans 2 tubes identiques et identifiés T 30,
selon le méme protocole qu’a T 0.
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]5MQ POUDRE POUR SOLUTION BUVABLE
Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament
car elle contient des informations importantes pour vous.
Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres
personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux votres.
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou
votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable et dans quels
cas est-il utilisé ?

. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Helikit ?

. Comment utiliser Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable ?

. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

. Comment conserver Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable ?

. Contenu de 'emballage et autres informations
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1. QU’EST-CE QUE Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : test respiratoire (test d’exploration fonction-

nelle) a usage diagnostique et de contréle - code ATC : VO4CX

Ce médicament est utilisé pour savoir si votre estomac a une infection par une

bactérie appelée Helicobacter pylori.

Votre médecin vous a recommandé de faire ce test pour les raisons suivantes :

e Votre médecin souhaite vérifier si vous avez contracté une infection due a Helico-
bacter pylori pour établir plus facilement un diagnostic sur votre état de santé.

e Un diagnostic d’'infection a Helicobacter pylori a déja été posé et vous avez
pris des médicaments destinés a éliminer cette infection. A présent, votre
médecin souhaite vérifier I'efficacité du traitement.

Ce médicament est réservé a I'adulte.

Le test respiratoire doit étre réalisé sous la supervision de professionnels de

santé qualifiés et formés dans des établissements appropriés.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER
Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable ?

N’utilisez jamais Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable :

e Si vous avez, ou si 'on suspecte que vous avez une infection de I'estomac
(autre que par Helicobacter pylori) ou une certaine inflammation de la paroi
de I'estomac (gastrite atrophique).

Cette inflammation de la paroi de 'estomac peut étre a I'origine de résultats
positifs erronés lors de votre test respiratoire. D’autres tests peuvent s’avé-
rer nécessaires pour confirmer la présence d’Helicobacter pylori.

Avertissements et précautions

Faites attention avec Helikit :

e Ce médicament ne permet pas de déterminer si vous avez une maladie
associée a I'infection par la bactérie Helicobacter pylori.

e Si vous avez fait I'objet d’une intervention chirurgicale ayant supprimé
totalement ou partiellement votre estomac, prévenez votre médecin car,
dans ce cas, ce médicament ne permet pas de déterminer avec certitude si
votre estomac a une infection par Helicobacter pylori.

En cas de vomissements pendant le déroulement du test, il est nécessaire de

renouveler le test.

Le test devra étre effectué a jeun et pas avant le lendemain.

Autres médicaments et Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable

Certains traitements peuvent perturber les résultats du test réalisé avec

Helikit. Vous devez donc prévenir votre médecin, votre pharmacien ou le

laboratoire d’analyses médicales si vous prenez ou avez pris :

e des médicaments qui réduisent la production d’acide dans l'estomac (les
inhibiteurs de la pompe a protons) au cours des 2 derniéres semaines,

e des antibiotiques au cours des 4 dernieres semaines,

¢ des médicaments ayant un effet sur I'enzyme uréase qui stimule la réduction
de la quantité d’urée.

...Jormez votre médecin, votre pharmacien ou le laboratoire d’analyses médi-
cales si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
médicament.

Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable avec des aliments, boissons et
de I'alcool
Vous ne devez pas avoir bu, ni mangé, ni fumé depuis la veille au soir.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou
planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Helikit n'a aucun effet sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des ines.
Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable contient de I'acide citrique ar...; —re.

3. COMMENT UTILISER Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable ?

Avec le kit de contrdle

Le test par Helikit sera réalisé sous la supervision de professionnels de santé

qualifiés et formés dans des établissements appropriés.

Vous ne devez pas avoir bu, ni mangé, ni fumé depuis la veille au soir.

Le test se déroulera de la fagon suivante :

- Vous devrez boire la moitié d’une solution d’acide citrique. Le volume de
gette solution est inférieur a % de litre. Son go(t est proche de celui d’un jus

e citron.

- Lair que vous expirez sera recueilli pendant 15 secondes dans 2 tubes
identiques.

- Le contenu d’un flacon d’urée marquée au *C (non radioactif) sera dissout
dans la solution d’acide citrique restante, que vous devrez boire en totalité.

- Vous devrez ensuite attendre 30 minutes dans la salle d’attente.

- Lair que vous expirez sera ensuite recueilli pendant 15 secondes dans 2
nouveaux tubes identiaues, 30 minutes plus tard.

Sans le kit de controle

Se référer aux consignes << votre médecin ou du laboratoire d’analyses médi-

cales pour utiliser le test.

Si vous avez d’autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez

plus d’informations a votre médecin, a votre pharmacien ou au laboratoire

d’analyses médicales.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin
ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les
effets indésirables directement via le systeme national de déclaration :

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé :
INFORMATIONS DESTINEES A LA PERSONNE QUI ADMINISTRE CE MEDICAMENT

PROTOCOLE DE PRELEVEMENT AVEC Helikit

(avec kit de controle)
Ouvrir le sachet d’acide citrique et le dissoudre
dans 200 ml d'eau.

Demander au patient de boire 100 ml de cette
solution et conserver le reste.

T O min

Recueillir I'air expiré dans 2 tubes identiques
identifiés TO:

Retirer le bouchon de 'un des tubes T 0 et placer
le bout de la paille au fond du tube.

Apres avoir demandé au patient d'inspirer profonde-
ment, faites-le souffler dans la paille pendant 15
secondes Jusqbu' ce qu'une condensation apparaisse
au fond du tube.

Demander au patient de continuer a souffler et
retirer la paille.

Reboucher rapidement le tube jusqu’a re¢. _ir
une légere résistance. Ne pas serrer trop
fortement, I'opercule ne doit pas me.
Renouveler I'opération dans I'aytre tube T

©

Dissoudre l'urée**C dans les 100 ml de
solution d’acide citrique restante et
demander au patient de les boire en
totalité. Puis déclencher le chronométre.

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site
internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d’informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur I'embal-
lage apres EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
A conserver a une température ne dépassant pas 30 °C.

A conserver dans I'emballage extérieur, a I'abri de 'humidité.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I"égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utili-
sez plus. Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.

6. CONTENU DE 'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable

La substance active est : urée *C

Un flacon contient 75 mg d’urée 3C.

L'autre composant est : Acide citrique anhydre.

Qu’est-ce que Helikit 75 mg, poudre pour solution buvable et contenu de

'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de poudre pour solution buvable.

La poudre est blanche.

Ce médicament est disponible en :

e Flacon (verre) + sachet (papier/PE/Aluminium/PE) + kit de contréle (4 tubes
étiquetés [PET], 2 pailles [PP]) ;

Ou

¢ Flacon (verre) + sachet (papier/PE/Aluminium/PE).

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché/ Exploitant de I'autorisation de
mise sur le marché/ Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE 'EUROPE - BP 51

78401 CHATOU CEDEX

FRANCE

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique
Européen

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Economique
Européen sous les noms suivants :

France, Belgique, Pays-Bas, Luxembourg, Portugal, Espagne : Helikit

Italie : Diapylori

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
10/2018

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site
internet de I'agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (Ansm).

Site internet : www.ansm.sante.fr

Information médicale :+33 (0)1 34 80 72 60

MAYOLY
SPINDLER

T 30 min

30 minutes aprés ingestion de la solution
d’urée 3C, recueillir de nouveau I'air expiré
dans 2 tubes identiques et identifiés T 30,
selon le méme protocole qu’a T 0.
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Note

ajouter des "bullets points" devant : "gardez" 
"Si vous.."
"Ce médicament"
"Si vous ressentez..."
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Note

Est-il possible de coller le paragraphe "informez votre médecin..." et de laisser plutôt un espace après ce paragraphe ?
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Note

espace possible entre les 2 phrases en jaune ?
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Texte surligné 



sassoun

Texte surligné 
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Note

espace possible avant la phrase en jaune ?
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Texte surligné 
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Note

Si ça peut te faire gagner de la place, tu peux mettre : " Titulaire et exploitant de l'autorisation de mise sur le marché / Fabricant "
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Texte surligné 
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Note

est-il possible d'avoir ces phrases au-dessus du dessins pour une meilleure lisibilité ?



sassoun

Texte surligné 
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Note

si tu veux gagner de la place tu peux mettre le 10/2018 après les ":"
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Texte surligné 
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Note

espace possible entre les 2 phrases en jaune ?
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Note

Bullet point possibles devant "ouvrir" et "demander" ?
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Note

Bullet point possibles devant "retirer", "après avoir", "demander", "reboucher" et "renouveler" ?
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Note

Bullet point possible devant "dissoudre" ?
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Note

Bullet point possible devant "30 minutes" ?
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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Note

Marked définie par bleretif
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HELIKIT::,

Urée 13 C
POUDRE POUR SOLUTION BUVABLE

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car
elle contient des informations importantes pour vous.

Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres
personnes. |l pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont iden-
tiques aux votres.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou
votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas

mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu’est-ce que HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable et dans quels cas
est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser HELIKIT ?

3. Comment utiliser HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. QU’EST-CE QUE HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : test respiratoire (test d’exploration fonction-

nelle) a usage diagnostique et de controle - code ATC : VO4CX

Ce médicament est utilisé pour savoir si votre estomac a une infection par une

bactérie appelée Helicobacter pylori.

Votre médecin vous a recommandé de faire ce test pour les raisons suivantes :

¢ Votre médecin souhaite vérifier si vous avez contracté une infection due a Helicobac-
ter pylori pour établir plus facilement un diagnostic sur votre état de santé.

* Un diagnostic d'infection a Helicobacter pyloria ¢ - | été posé et vous avez pris
des médicaments destinés a éliminer cette infection. A présent, votre médecin
souhaite vérifier I'efficacité du traitement.

Ce médicament est réservé a l'adulte.

Le test respiratoire doit étre réalisé sous la supervision de professionnels de santé

qualifiés et formés dans des établissements appropriés.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER
HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable ?

N’utilisez jamais HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable :

¢ Si vous avez, ou si I'on suspecte que vous avez une infection de I'estomac
(autre que par Helicobacter pylori) ou une certaine inflammation de la paroi
de I'estomac (gastrite atrophique).
Cette inflammation de la paroi de I'estomac peut étre a l'origine de résultats
positifs erronés lors de votre test respiratoire. D’autres tests peuvent s’avérer
nécessaires pour confirmer la présence d’Helicobacter pylori.

Avertissements et précautions

Faites attention avec HELIKIT :

e Ce médicament ne permet pas de déterminer si vous avez une maladie asso-
ciée a l'infection par la bactérie Helicobacter pylori.

* Si vous avez fait I'objet d’une intervention chirurgicale ayant supprimé totale-
ment ou partiellement votre estomac, prévenez votre médecin car, dans ce
cas, ce médicament ne permet pas de déterminer avec certitude si votre esto-
mac a une infection par Helicobacter pylori.

En cas de vomissements pendant le déroulement du test, il est nécessaire de

renouveler le test.

Le test devra étre effectué a jeun et pas avant le lendemain.

Enfants
Sans objet.

Autres médicaments et HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable

Certains traitements peuvent perturber les résultats du test réalisé avec

HELIKIT. Vous devez donc prévenir votre médecin, votre pharmacien ou le labo-

ratoire d’analyses médicales si vous prenez ou avez pris :

¢ des médicaments qui réduisent la production d’acide dans I'estomac (les inhibi-
teurs de la pompe a protons) au cours des 2 derniéres semaines,

¢ des antibiotiques au cours des 4 derniéres semaines,

¢ des médicaments ayant un effet sur 'enzyme uréase qui stimule la réduction
de la quantité d’urée.

Informez votre médecin, votre pharmacien ou le laboratoire d’analyses médi-
cales si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médi-
cament.

HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable avec des aliments, boissons et
de l'alcool
Vous ne devez pas avoir bu, ni mangé, ni fumé depuis la veille au soir.

Grossesse et allaitement
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou plani-
fiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de
prendre ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

HELIKIT n’a aucun effet sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des
machines.

HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable contient de I'acide citrique
anhydre.

3. COMMENT UTILISER HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable ?

Avec le kit de contréle

Le test par HELIKIT sera réalisé sous la supervision de professionnels de santé
qualifiés et formés dans des établissements appropriés.

Vous ne devez pas avoir bu, ni mangé, ni fumé depuis la veille au soir.

Le test se déroulera de la facon suivante :

- Vous devrez boire la moitié d’'une solution d’acide citrique. Le volume de cette
solution est inférieur a % de litre. Son go(t est proche de celui d’un jus de
citron.

- Lair que vous expirez sera recueilli pendant 15 secondes dans 2 tubes iden-
tiques.

- Le contenu d’un flacon d’urée marquée au 13C (non radioactif) sera dissout
dans la solution d’acide citrique restante, que vous devrez boire en totalité.

- Vous devrez ensuite attendre 30 minutes dans la salle d’attente.

- Lair que vous expirez sera ensuite recueilli pendant 15 secondes dans 2 nou-
veaux tubes identiques, 30 minutes plus tard.

Sans le kit de contréle

Se référer aux consignes de votre médecin ou du laboratoire d’analyses médi-

cales pour utiliser le test.

Si vous avez d’autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez

plus d’informations a votre médecin, a votre pharmacien ou au laboratoire

d’analyses médicales.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin
ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait
pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement via le systéeme national de déclaration : Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et
réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet:
www.ansm.sante.fr

7280991
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En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’infor-
mations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage
apres EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver a une température ne dépassant pas 30 °C.

A conserver dans I'emballage extérieur, a I'abri de I'humidité.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I"égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus.
Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.

6. CONTENU DE 'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable

La substance active est : urée 13C

Un flacon contient 75 mg d’urée 13C.

L'autre composant est : Acide citrique anhydre.

Qu’est-ce que HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable et contenu de I'em-
ballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de poudre pour solution buvable.

La poudre est blanche.

Ce médicament est disponible en :

Flacon (verre) + sachet (papier/PE/Aluminium/PE) + kit de contréle (4 tubes étique-
tés [PET], 2 pailles [PP]) ;

Ou

Flacon (verre) + sachet (papier/PE/Aluminium/PE).

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché/
Exploitant de l'autorisation de mise sur le marché/
Fabricant

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

6, AVENUE DE 'EUROPE - BP 51

78401 CHATOU CEDEX é MAYOLY
FRANCE SPINDLER

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen
Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Economique
Européen sous les noms suivants :

France, Belgique, Pays-Bas, Luxembourg, Portugal, Espagne : Helikit

Italie : Diapylori

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
08/2018

Autres

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet
de I'agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Ansm).
Site internet : www.ansm.sante.fr

Information médicale :+33 (0)1 34 80 72 60

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé :
INFORMATIONS DESTINEES A LA PERSONNE QUI ADMINISTRE CE MEDICAMENT

PROTOCOLE DE PRELEVEMENT AVEC HELIKIT
(avec kit de controle)

T O min

Recueillir I'air expiré dans 2 tubes identiques identifiés T 0 :
Retirer le bouchon de I'un des tubes T 0 et placer le bout
de la paille au fond du tube.

Aprés avoir demandé au patient d'inspirer profondément,
faites-le souffler dans la paille pendant 15 secondes jusqu’a
ce qu’une condensation apparaisse au fond du tube.
De'wander au patient de continuer a souffler et retirer la
paille.

Reboucher rapidement le tube jusqu’a ressentir une
légére résistance. Ne pas serrer trop fortement,
I'opercule ne doit pas étre déformé.
Renouveler 'opération dans I'autre tube T 0.

Ouvrir le sachet d'acide citrique et le dissoudre dans
200 ml d’eau.

Demander au patient de boire 100 ml de cette
solution et conserver le reste.

T 30 min

30 minutes apres ingestion de la solution d’urée
13C, recueillir de nouveau l'air expiré dans 2
tubes identiques et identifiés T 30, selon le
méme protocole qu’a T 0.

Dissoudre I'urée®*C dans les 100 ml de solution
d’acide citrique restante et demander au
patient de les boire en totalité. Puis déclen-
cher le chronometre.
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Brief marketing ou opérations internationales
(pour insérer une piéce jointe utiliser l'icone
trombone dans les commentaires) :

reprendre le méme type de notice que la précédente

BAT machine a prévoir : Q Oui
® Non
VISA (fait par) : Date (fait le) :
|[EMA | 128/09/2018 |

Check-list marketing ou opérations internationales : (pour rappel)

O nom des polices a utiliser

[ textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le
pack existant.(textes validés en amont par les affaires réglementaire)

[0 références pantones des couleurs a utiliser
O pour les présentoirs : donner le nombre de couleurs négociées avec le fournisseur

O pour une modification : dire sur quelle présentation se baser en donnant a minima le code AC ou
PF du pack existant le mieux étant de joindre le fichier .ai de I'existant (dispo sur le serveur Q:/)

[ pour les présentoirs et étuis si les visuels ont été créés par une agence : joindre les fichiers HD
définitifs (résolution : 300 dpi) des photos a utiliser
O pour une création : dire a partir de quelle créa (interne ou agence) il faut se baser

Brief packaging (pour insérer une piéce jointe
utiliser I'icone trombone dans les commentaires) :

Reprendre le plan de la référence : 728099021

VISA (fait par) : Date (fait le) :
|ALB | 112/09/2018 |

Check-list packaging : (pour rappel)

[ code EAN généré et donner son orientation

[ plan du fichier non protégé a I'échelle 1:1

O dimensions a inscrire dans le cartouche

O emplacement et tailles des zones imprimables

[ nom et coordonnées du fournisseur

O braille et sa matrice

O emplacement des réserves de vernis

[ donner la couleur du pack sans impression (alu, blanc ou autre)

[ donner I'emplacement des mentions variables et leur format (MM/YY, MM/YYYY, ...) et le type
d'inscription (embossage, en dur, sur ligne, ...)

[ cahier des charges PAO du fournisseur (ou au minimum préciser la taille de police mini imposée
par le fournisseur en positif et en négatif)

O donner l'info-tri & utiliser si nécessaire

[ notice bilingues et trilingues : donner plusieurs formats possibles.
[ codes fournisseur avec leurs emplacements

O codes et emplacement : AC, ACL, CNK, ...

Brief affaires réglementaires (pour insérer une
piéce jointe utiliser I'icone trombone dans les
commentaires) :

Prendre les textes du document word joint.
Taille minimale du texte : 8 pt.

VISA (fait par) : Date (fait le) :
[sAs | |

Check-list affaires réglementaires : (pour rappel)

[ pour I'Europe : donner toutes les infos a inscrire dans la blue box

O pour la Belgique : donner le statut du remboursement et ce qu'il faut inscrire en conséquence sur
le pack

O pour I'Europe : donner le statut du médicament (P, POM, listel, ...) et ce qu'il faut inscrire en
conséquence sur le pack

O numéro d'enregistrement
[E] si taille de police mini imposée par une réglementation le préciser
O changements d'adresse : donner la ou les adresses completes (attention au cedex, tiret, etc...)

O packs multilingues : donner toutes les traductions (en word ou commentaires PDF) avec a
minima les textes exactement sous la méme forme pour savoir quels mots et paragraphes se
correspondent

] DM et compléments alimentaires : donner les logos spécifiques (exemple CE, usine, ...)

[E] notice : donner la date de révision a inscrire telle qu'elle doit étre inscrite (mois+année, MM/YY,
MM/YYYY)

[ textes définitifs en format word ou si peu de changements sous forme de commentaires sur le
pack existant

O si picto (grossesse, conduite, ...) le préciser

[0 mentions variables : donner les mentions a inscire précisément , ainsi que ce qui devra étre
inscrit sur ligne


















[bookmark: _Toc142278999]HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable




Urée 13C




Encadré




[bookmark: _Toc142279000]Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.




Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.




Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.




Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.




Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.




Que contient cette notice ?




[bookmark: _Toc142279001]1.	Qu’est-ce que HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable et dans quels cas est-il utilisé ?




2.	Quelles sont les informations à connaître avant d’utiliser HELIKIT ?




3.	Comment utiliser HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable ?




4.	Quels sont les effets indésirables éventuels ?




5.	Comment conserver HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable ?




6.	Contenu de l’emballage et autres informations




1.	QU’EST-CE QUE HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?




[bookmark: _Toc142279004]Classe pharmacothérapeutique : test respiratoire (test d’exploration fonctionnelle) à usage diagnostique et de contrôle - code ATC : V04CX




Ce médicament est utilisé pour savoir si votre estomac a une infection par une bactérie appelée Helicobacter pylori.




Votre médecin vous a recommandé de faire ce test pour les raisons suivantes :




•	Votre médecin souhaite vérifier si vous avez contracté une infection due à Helicobacter pylori pour établir plus facilement un diagnostic sur votre état de santé.




•	Un diagnostic d’infection à Helicobacter pylori a déjà été posé et vous avez pris des médicaments destinés à éliminer cette infection. À présent, votre médecin souhaite vérifier l’efficacité du traitement.




Ce médicament est réservé à l’adulte.




Le test respiratoire doit être réalisé sous la supervision de professionnels de santé qualifiés et formés dans des établissements appropriés.




2.	QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable ?




[bookmark: _Toc142279015]N’utilisez jamais HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable :




Si vous avez, ou si l’on suspecte que vous avez une infection de l’estomac (autre que par Helicobacter pylori) ou une certaine inflammation de la paroi de l’estomac (gastrite atrophique).




Cette inflammation de la paroi de l’estomac peut être à l’origine de résultats positifs erronés lors de votre test respiratoire. D’autres tests peuvent s’avérer nécessaires pour confirmer la présence d’Helicobacter pylori.




Avertissements et précautions




Faites attention avec HELIKIT :




•	Ce médicament ne permet pas de déterminer si vous avez une maladie associée à l’infection par la bactérie Helicobacter pylori.




•	Si vous avez fait l’objet d’une intervention chirurgicale ayant supprimé totalement ou partiellement votre estomac, prévenez votre médecin car, dans ce cas, ce médicament ne permet pas de déterminer avec certitude si votre estomac a une infection par Helicobacter pylori.




En cas de vomissements pendant le déroulement du test, il est nécessaire de renouveler le test.




Le test devra être effectué à jeun et pas avant le lendemain. 




Enfants 




Sans objet.




Autres médicaments et HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable




Certains traitements peuvent perturber les résultats du test réalisé avec HELIKIT. Vous devez donc prévenir votre médecin, votre pharmacien ou le laboratoire d’analyses médicales si vous prenez ou avez pris :




•	des médicaments qui réduisent la production d’acide dans l’estomac (les inhibiteurs de la pompe à protons) au cours des 2 dernières semaines,




•	des antibiotiques au cours des 4 dernières semaines,




•	des médicaments ayant un effet sur l’enzyme uréase qui stimule la réduction de la quantité d’urée.









Informez votre médecin, votre pharmacien ou le laboratoire d’analyses médicales si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.




HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable avec des aliments, boissons et de l’alcool




[bookmark: _Toc142279012]Vous ne devez pas avoir bu, ni mangé, ni fumé depuis la veille au soir.




Grossesse et allaitement 




Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil à votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.




Conduite de véhicules et utilisation de machines




HELIKIT n’a aucun effet sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines.




HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable contient de l’acide citrique anhydre.




3.	COMMENT UTILISER HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable ?




[bookmark: _Toc142279021]Avec le kit de contrôle




Le test par HELIKIT sera réalisé sous la supervision de professionnels de santé qualifiés et formés dans des établissements appropriés.




Vous ne devez pas avoir bu, ni mangé, ni fumé depuis la veille au soir.




Le test se déroulera de la façon suivante :




-	Vous devrez boire la moitié d’une solution d’acide citrique. Le volume de cette solution est inférieur à ¼ de litre. Son goût est proche de celui d’un jus de citron.




-	L’air que vous expirez sera recueilli pendant 15 secondes dans 2 tubes identiques.




-	Le contenu d’un flacon d’urée marquée au 13C (non radioactif) sera dissout dans la solution d’acide citrique restante, que vous devrez boire en totalité.




-	Vous devrez ensuite attendre 30 minutes dans la salle d’attente.




-	L’air que vous expirez sera ensuite recueilli pendant 15 secondes dans 2 nouveaux tubes identiques, 30 minutes plus tard.




Sans le kit de contrôle




Se référer aux consignes de votre médecin ou du laboratoire d’analyses médicales pour utiliser le test.




Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à votre médecin, à votre pharmacien ou au laboratoire d’analyses médicales.




4.	QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?




[bookmark: _Toc142279023]Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.




Déclaration des effets secondaires




Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr




En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.




5.	COMMENT CONSERVER HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable ?




[bookmark: _Toc142279024][bookmark: _Toc142279026]Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.




N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’emballage après EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.




À conserver à une température ne dépassant pas 30 °C.




À conserver dans l’emballage extérieur, à l’abri de l’humidité.




Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.




6.	CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS




Ce que contient HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable




La substance active est : urée 13C




Un flacon contient 75 mg d’urée 13C.




L’autre composant est : Acide citrique anhydre.




Qu’est-ce que HELIKIT 75 mg, poudre pour solution buvable et contenu de l’emballage extérieur




Ce médicament se présente sous forme de poudre pour solution buvable.




La poudre est blanche.




Ce médicament est disponible en :




[bookmark: _GoBack]Flacon (verre) + sachet (papier/PE/Aluminium/PE) + kit de contrôle (4 tubes étiquetés [PET], 2 pailles [PP]) ;




Ou




Flacon (verre) + sachet (papier/PE/Aluminium/PE).




Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées




[bookmark: _Toc142279030]Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché




[bookmark: _Toc142279031]LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER




6, AVENUE DE L’EUROPE - BP 51




78401 CHATOU CEDEX




FRANCE




Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché




[bookmark: _Toc142279032]LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER




6, AVENUE DE L’EUROPE - BP 51




78401 CHATOU CEDEX




FRANCE




Fabricant




[bookmark: _Toc142279033]LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER




6, AVENUE DE L’EUROPE - BP 51




78401 CHATOU CEDEX




FRANCE




Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen




Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen sous les noms suivants :




France, Belgique, Pays-Bas, Luxembourg, Portugal, Espagne : Helikit




Italie : Diapylori




La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est :




08/2018




[bookmark: _Toc142279038]Autres




Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de l’agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Ansm).




Site internet : www.ansm.sante.fr




Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé :




Informations destinées à la personne qui administre ce médicament




Protocole de prélèvement avec HELIKIT (avec kit de contrôle)




					[image: ]




					Ouvrir le sachet d’acide citrique et le dissoudre dans 200 ml d’eau.




Demander au patient de boire 100 ml de cette solution et conserver le reste.









					[image: ]




					Recueillir l’air expiré dans 2 tubes identiques identifiés T 0 :




Retirer le bouchon de l’un des tubes T 0 et placer le bout de la paille au fond du tube.




Après avoir demandé au patient d’inspirer profondément, faites-le souffler dans la paille pendant 15 secondes jusqu’à ce qu’une condensation apparaisse au fond du tube.




Demander au patient de continuer à souffler et retirer la paille.




Reboucher rapidement le tube jusqu’à ressentir une légère résistance. Ne pas serrer trop fortement, l’opercule ne doit pas être déformé.




Renouveler l’opération dans l’autre tube T 0.









					[image: ]




					Dissoudre l’urée 13C dans les 100 ml de solution d’acide citrique restante et demander au patient de les boire en totalité. Puis déclencher le chronomètre.









					




					30 minutes après ingestion de la solution d’urée 13C, recueillir de nouveau l’air expiré dans 2 tubes identiques et identifiés T 30, selon le même protocole qu’à T 0.
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