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l. Szolgaltatasnév és altalanos informaciok

l. 1. Szolgaltatas neve

FindBiome

l. 2. Szolgaltatas teljes neve

FindBiome standardizalt intesztinalis mikrobiota graft donor-recipiens kompatibilitas meghatarozasa
celjabol.

l. 3. Szolgaltatas-valtozatok

A FindBiome 4x15 kapszula kiszerelesben elérheto.

l. 4. Ismerteto

A FindBiome egy szajon at alkalmazhato human mikrobiota-kompatibilitasi teszt kapszula, amelyet
kifejezetten a kompatibilis donor-mikrobiota kivalasztasa céeljabol fejlesztettlink ki. Minden kapszula
standardizalt belmikrobiota graftot tartalmaz, amelyet skalazhato kezelési protokollok felallitasahoz
optimalizaltunk a mellékhatasok csdkkentése erdekeben. A FindBiome kapszulak segitsegevel vegzett
kompatibilitasi teszt célja annak biztositasa, hogy a donor és a recipiens bakterium-matrixa 6sszhangban
legyen, megalapozva ezzel a sikeres mikrobidta transzfer terapiat (MTT).

Il. Indikaciok, hatéanyagok, hatasmechanizmus

II. 1. Indikaciok

A FindBiome csomag celja, hogy segitse a legmegfeleldbb sarzs (LOT) szamu keszitmeny (azaz a
leginkabb kompatibilis donatum mikrobidta-graft) kivalasztasat. Ennek eredmeényekeént a TransferBiome
terapia a nagy hatékonysaggal vegezheto el, biztositva a recipiens szamara az optimalis mikrobialis
kolonizaciot.

Il. 2. Hatéanyag

A FindBiome f6 hatoanyaga egy standardizalt human vastagbelbdl szarmazo mikrobiota szuszpenzio
liofilizalt formaban, amely lehetdve teszi a kompatibilitasi teszt elvegzeset és a személyre szabott
terapia kialakitasat.

A FindBiome kapszulak gondosan kivalasztott mikrobiota graftot tartalmaznak, amelyek révid tavon
kolonizaljak a recipiens emeszto traktusat, atmeneti, kivezetési szakasszal megszintethetd hatast
gyakorolva a szervezetre. Az eldallitas szigoru mindsegi es biztonsagi eldirasok szerint tortenik,
biztositva a termék allandd hatékonysagat es megbizhatosagat.

Il. 3. Hatasmechanizmus

A FindBiome aktiv dsszetevdje egy valtozatos, el bélmikroorganizmus-kézdsség, amely egészséges,
szurt donorok szeékletebol szarmazik. Bevitelt kdvetden ezek a mikroorganizmusok kolonizaljak a beteg
gyomor-bél traktusat, helyreallitva a mikrobidlis diverzitast és egyensulyt, ami segit visszaszoritani a
patogen bakteriumok — péeldaul a C. difficile — tulszaporodasat.

lll. Alkalmazas modja, csomagolas, tarolas, adagolas és fokozatos kivezetés

Ill. 1. Alkalmazas médja

Szajon at tortend alkalmazas: A FindBiome kapszulakat elsdsorban szetragas es szétnyitas nelkul,
szajon at, ehgyomorra, sok folyadek bevitele mellett kell alkalmazni. Harminc perccel a kapszulak
bevétele utan tovabbi bé folyadéek fogyasztasa javasolt a megfeleld hidratacio és optimalis
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kolonizacios feltetelek biztositasa erdekeben. Ezt kdvetdéen minden egyéb gyogyszer bevétele
megtortéenhet és a szokasos napi rutin folytathato.

ldozites: a kapszulakat reggel, engyomorra kell bevenni. Alkoholtartalmu, illetve forro italokkal
egyidejuleg a kapszulak nem alkalmazhatok.

lll. 2. Csomagolas

A FindBiome kapszulak sotet Uvegtartalyban kertlnek forgalomba, amelyek hatekony vedelmet
biztositanak a feny ellen. Ez a csomagolas biztositja a mikroorganizmusok életképessegenek
megorzeset s az allando terapias hatekonysagot a kezelés soran.

Minden tartaly 15 kapszulat tartalmaz, ami 5 napi adagnak felel meg es amelyre kiszerelési egysegkent
hivatkozunk.

Nedvesség- és szennyezddes elleni vedelem:

Zarszalag: minden tartaly manipulaciot jelz6 zarral van ellatva, amely biztositja a kapszulak eépseget
€s megakadalyozza azok sérulesét.
Gyermekzar: A helyi eléirasoknak megfeleléen gyermekbiztos kupak is felhasznalhato a biztonsag
novelése és az illetéktelen hozzaférés megakadalyozasa érdekében. Az On altal megrendelt
készitmény abban az esetben van gyermekzarral ellatva, ha az On orszagaban ez eldiras.

Cimkézes:
A cimke egyeértelmuen tartalmazza a szolgaltatas nevet, a kapszulak szamat, a tételszamot, a lejarati
datumot és a tarolasi utasitasokat az egyértelmu tajékozodas érdekeében.

A cimke tartalmaz egy kijelolt helyet, ahol az egészségugyi szolgaltatok vagy gyogyszerészek
szukseg eseten feltuntethetik a kiadas datumat.

lll. 3. Tarolas

Szobahdmersekleten (legfeljebb 25°C / 77°F): szallitasi eés atmeneti tdres, nem tarolasi mod. Tarolja
bontatlan, eredeti csomagolasban. A kapszulak legfeljebb 6 honapon (180 napon) at stabilak,
amennyiben sem tulzott honek, sem kdzvetlen napféenynek nincsenek kitéve. A kapszula révid ideig
szobahdmersekleten sem karosodik, de a tarolas helye a hutészekreny.
HUtve (+4°C és +8°C / 39-46°F kozoth): zart, sotet Uveg tartalyban tarolva a kapszulak akar 24 honapig
is stabilak maradnak.
Mélyhutve (-20°C / -4°F alatt): megfelelden lezarva es fenytdl vedve a kapszulak akar 20 évig is
tarolhatok.
Tarolasi javaslatok:

Ugyeljen arra, hogy a tartalyt hasznalaton kiviil szorosan lezarva tarolja.
Tarolja fuggoleges helyzetben, hogy minimalizalja a kapszulak serulesenek kockazatat.
Kerulje a tartaly gyakori nyitasat és zarasat, mivel ez befolyasolhatja a belsé paratartalom szintjét.

lll. 4. Adagolas
Kompatibilitasi teszt protokoll: A FindBiome alkalmazasa soran a cel a kompatibilis donatum-
mikrobiota kivalasztasa. Az ajanlott adagolas napi 3 kapszula meghatarozott idétartamon keresztul,
amely minimalisan egy 32 napos protokollt foglal magaban.
Ajanlott adagolasi Utemezés: az adagolas negy ciklusbol (4 FindBiome kiszerelesi egyseg
alkalmazasabol) all, melyek mindegyike ket lepcsét foglal magaban: egy tesztelesi szakaszt
(ellemzden 5 nap) és egy kivezetesi szakaszt (minden esetben 3 nap). A kompatibilitasi teszt a
fentiek eredmeényeként 4x8 napig tart.
Tesztelési szakasz (1-5. nap): 3 kapszula / nap szedése (6sszesen 15 kapszula).
Kivezetési szakasz (6-8. nap): 3 napos kihagyas a kapszulak szedesebdl.
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Masodik ciklus (9-13. illetve 14-16. nap): Uj LOT-szamu készitmeény alkalmazasa, majd kivezetése a
fent leirtak szerint, melyet a harmadik, illetve negyedik ciklus kovet. A folyamat szukseg szerint
ismételhetd mindaddig, amig legmegfeleldbb sarzs (LOT) szamu keészitmény kivalasztasa meg nem
tortéenik.

Orvosi felugyelet es éertekeles: A kompatibilitasi teszt kimenetelét a kezeléorvos ertekeli a beteg
allapota, toleranciaja és a naplozott adatok alapjan. A FindBiome alkalmazasa soran etkezesi es
panasznaplo vezetése sziukseges, amely elengedhetetlen a megfeleld donor kivalasztasahoz.
Naplozas nelkul a teszt eredménye nem itelhetdé meg pontosan, igy a kesdbbi TransferBiome terapia
hatekonysaga sem biztosithato.

A FindBiome kapszulak szedése az orvos altal meghatarozott protokoll szerint torténik, és a
legnagyobb hatekonysag elérese erdekeben egyéenre szabott modon folytathato.

lll. 5. Kivezetés
Fokozatos kivezetés: A FindBiome kapszulak szedeését kdvetden minden esetben legalabb 3 hapot ki
kell hagyni, hogy a kulénbdzd donatumokbol készitett sarzs (LOT) szamu kapszulak ne fedjenek
egymastra.
Klinikai megfigyelés: A betegek allapotat a szorosan figyelemmel kell kisérni az egyes kapszula-
sorozatok szedeset befejezden.

Utankovetes: a kezeles befejezese utan (altalaban az utolsoé adag beadasat kdvetden) konzultaciot
javasolt tartani a beteg objektiv és szubjektiv tUneteinek régzitése céljabol, melyet kdvetden a
megfeleld, terapias célzattal kivalasztando TransferBiome kapszula sarzs (LOT) szama kivalaszthato.

IV. EL8nysk

IV. 1. Non-invaziv alkalmazas

A szjjon at alkalmazhato kapszulak minimalisan invaziv alternativat kinalnak a hagyomanyos MTT
modszerekkel szemben — mint peldaul a kolonoszkopia vagy a bedntés — csokkentve a betegeknek
okozott kellemetlenséget és az eljaras kockazatait.

IV. 2. Magas hatékonysag

Klinikai tapasztalatok azt mutatjak, hogy a FindBiome kapszulak mar a kompatibilitasi vizsgalat soran is
csOkkenthetik a diszbiotikus panaszokat azaltal, hogy hozzajarulnak a mikrobialis diverzitas
helyreallitasahoz.

IV. 3. Azonnal alkalmazhaté terapia

A FindBiome teljes mertekben eldkeszitett, szigoruan tesztelt kapszula-rendszer, amelyet az
egeszsegugyi intézmenyek otthoni kezelésre kdzvetlenul alkalmazhatnak. Ez megszunteti a helyszini
szekletfeldolgozas, a donorszUres vagy a bonyolult MTT eldkeszitd lepesek szuksegesseget, biztositva
az egyseges, magas minésegu terapiat, mikozben idét és eréforrast takarit meg.

IV. 4. Kényelmes alkalmazas

A szajon at alkalmazhato kapszulak konnyen tarolhatok es ambulans kdrnyezetben is adagolhatok,
ezaltal csokkentik az egészségugyi intézmenyek logisztikai terheit, €s merseéklik a specialis eljarasoktol
valo fuggdseget. A kapszula-forma jelentésen noveli a betegek terapias egyuttmukodeset.

V. Arazas, Mennyiségi kedvezmények és csomagolasi opciok

V. 1. Arazas

A FindBiome vegsoé ara a forgalmazoi megallapodasoktol és a helyi szabalyozasoktol fuggden valtozhat.
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V. 2. Mennyiségi kedvezmények

Nagy tetelben tortend rendelés eseten mennyisegi kedvezmeny biztosithato, igy csdkkentve a
beszerzés koltséget.

V. 3. Termékcsomagok

A FindBiome 4x15 kapszulat tartalmazo kiszerelésben rendelhetd, amely egy teljes kompatibilitasi teszt
lebonyolitasara elegendd. Bizonyos csomagolasi vagy mennyisegi kedvezmenyek szintén elérhetok
lehetnek, a rendeles méretetdl es a forgalmazoi feltetelektol fuggden.

VI. Tovabbi informaciok

VI. 1. Donorok sziirése és biztonsag

Alapos szurés: A donoroktol szarmazo human mikrobidta az érvenyes iranyelveknek megfelelden (pl.
EMA, WGO, EAGEN vagy helyi egészsegugyi hatosagi eldirasok) teljeskéru szurésen esik at.

Atfogo vizsgalatok: A fertézd kérokozok kizarasa érdekében szigoru mikrobioldgiai, szeroldgiai és
parazitologiai tesztek kerllnek elvegzésre.

Minosegbiztositas: A GMP-eldirasoknak megfeleld gyartasi folyamat szamos minésegellendrzesi pontot
tartalmaz, hogy biztositsa a FindBiome allandé minéséget és biztonsagos alkalmazhatosagat.
VI. 2. Gyoégyszerkolcsonhatasok

Antibiotikumok: az antibiotikumok egyideju alkalmazasa csdkkentheti a FindBiome hatékonysagat. A
kura megkezdése eldtt az antibiotikum alkalmazasat legalabb 48 oraval be kell fejezni. A terapia alatt
megkezdett antibiotikum-kezeles a kura szunetelteteset indokolja. Antibiotikum mellett kizarolag
eletveszely eseten, eldzetes konzultacio mellett és emelt dozisban adando.

Probiotikumok: A probiotikum a kura alatt elhagyando, hacsak a kezeléorvos maskent nem rendeli.

VI. 3. Ismert mellékhatasok

Gyakori es enyhe: gyomor-bélrendszeri diszkomfort, puffadas, belgazkéepzddes, hasmenés vagy
szeékrekedés. Ezek a tlnetek altalaban atmenetiek és nem igényelnek orvosi beavatkozast.

Ritka, de sulyos: fertdzesek vagy allergias reakciok fordulhatnak el6, amelyek szoros megfigyelest
igényelnek. Jelentds vagy szokatlan tlnetek eseten azonnali orvosi ertekelés és a tortentek jelentése
szukseges.

VL. 4. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Immunhianyos betegek: a sulyos immunhianyos allapotban levé vagy immunszupressziv terapiaban
reszesuld betegeket az MTT soran szorosan monitorozni kell, mivel fokozott fertézesveszelynek vannak
kitéve.

Terhesseg és szoptatas: korlatozott adatok allnak rendelkezésre; a kezelést csak alapos orvosi
merlegelest kdvetden szabad elkezdeni.

Egyeb ellenjavallatok: sulyos aktiv gyomor-béelrendszeri betegsegek (pl. toxikus megakolon, fulminans
kolitisz) vagy gyanitott veraramfertdzesek eseten a FindBiome alkalmazasat alapos merlegelésnek kell
megeldznie.

VII. Eléallitasi folyamatok és minéségellenérzés

VII. 1. Donoralkalmassag és atfogo orvosi értékelés

Alapos elozetes ertekelées: minden potencialis donort atfogo orvosi vizsgalatnak vetnek ala, amely
reszletes kortorténet-felvetelt, fizikalis vizsgalatot es szabvanyos diagnosztikai teszteket tartalmaz. Ezek
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ceélja, hogy a jelenlegi orvosi ismeretek alapjan kizarjanak minden olyan betegseéget vagy allapotot,
amely mikrobiota transzferrel atviheto.

Etrend és taplalkozasi kdvetelmeények: a donorok az egészségligyi szakemberek altal ajanlott étrendet
kovetik, amely magaban foglalja az antibiotikum-mentes allati fehérjeket a stabil és egészseges
mikrobiota fenntartasa érdekeben. A donacio idétartama alatt rendszeres orvosi vizsgalatok biztositjak a
magas mindsegu donatumokat.

VII. 2. Szerolégiai vizsgalatok

Rendszeres szUurés: a donorok legalabb ket kulénalld szeroldgiai vizsgalaton esnek at. A vizsgalatok
kozott 8 hét telik el. igy kiszlirhetéek a vérrel és testnedvekkel atvihetd fertézések.

Vizsgalatok kore:

HIV 1-2 (human immundeficiencia virus)

Hepatitis A, B, C, E

Treponema pallidum (szifilisz)

Gyulladasos markerek vérszérumban es szekletben

Alkalmassag: csak azok a donorok alkalmasak, akik minden ismeételt teszt soran negativ eredmenyt
produkalnak.

VII. 3. A donalt széklet mikrobioldgiai vizsgalata (Donatum)

Korokozok szurése: az adomanyozott szekletet (,donatum”) multiplex PCR, illetve hagyomanyos
mikrobiologiai modszerekkel vizsgaljak, hogy az enteralis korokozok kimutathatoak legyenek, ugymint:

Salmonella, Shigella, Yersinia, Campylobacter

Enteropathogenic E. coli groups (EAEC, EPEC, ETEC, STEC, EIEC)

Clostridioides fajok

Plesiomonas, Vibrio

Cryptosporidium, Cyclospora, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia

Adenovirus, Astrovirus, Norovirus, Rotavirus, Sapovirus, SARS-CoV-2

Helicobacter pylori

Multirezisztens organizmusok (MRSA, MRSE, VRE, ESBL, CRE)

Eredmeny: kizarolag a megadott korokozoktol mentesnek bizonyult donormintak kerulnek
felhasznalasra a FindBiome kapszulak vegleges alapanyagakent.

VII. 4. Feldolgozas és kapszulazas

A korokozok szUreset kdvetden a donor szekletebdl bakterialis szuszpenzio, majd liofilizatum készul.
A mikroorganizmusok eletképessegenek ées stabilitasanak megoérzese erdekeben specialis
gyogyszereszeti eljaras alkalmazasaval torténik a kapszulazas.

VII. 5. Segédanyagok és vitalizalé adalékok
Az optimalis bakteridlis eletkepesseg biztositasa és a gyartasi integritas tamogatasa erdekében minden
kapszulaban megtalalhato:

Amylum solani (burgonyakeményito)

Inulin (cikoriabol szarmazo)

Piridoxal-5'-foszfat (B6-vitamin)

Cianokobalamin (B12-vitamin)

Pteroil-monoglutaminsav (folsav, Bg-vitamin)
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Ezeket az dsszetevoket Ugy valogattak 6ssze, hogy eldsegitsek a mikrobialis stabilitast, a
baktériumok eletképessegét a tarolas soran és maximalizaljak a betegbiztonsagot.
VII. 6. Sarzs (LOT)-azonositas és dokumentacio

Minden eléallitasi tetel egyedi azonositot kap, amely segit nyomon kdvetni valamennyi kapcsolodo
eléallitasi adatot, beleértve a donorinformaciokat, az eléallitas datumat és az alapanyag-felhasznalast.

A kapszulak forgalomba hozatala elétt kotelezé tesztek elvegzesere kertl sor (pl. mikrobiologiai
tisztasagi vizsgalatok, eletkepes bakteriumok szamlalasa, aktiv anyagtartalom) elére meghatarozott
rend szerint.

VII. 7. Mikrobioldgiai tesztelés és szennyezédés kizarasa

Hagyomanyos tenyesztesi modszerekkel es multiplex PCR-rel vegzett mikrobiologiai vizsgalatok
biztositjak, hogy a kapszulak ne tartalmazzanak szennyezdédéeseket vagy nem kivant kérokozokat.

Mivel a kapszula élé baktériumokat tartalmaz, eléallitasa lehetetlen steril korulmenyek kozott.
Ugyanakkor szigoru kizarasi protokoll van érvényben a kritikus korokozok kiszUrésére.

A vizsgalati protokollok szigoru helyi €s nemzetkdzi iranyelveket (pl. EMA, WGO, EAGEN) kovetnek a
biologiailag aktiv anyagok mikrobiologiai mindésegenek biztositasara.
VII. 8. Segédanyagok és tovabbi 6sszetevok

Valamennyi segedanyag (pl. Amylum solani [burgonyakemenyitdl, inulin) és kiegészitd vitamin (B6, B12,
folsav) szigoru mindsegellendrzesen esik at, amely magaban foglalja a tisztasag, az azonositas €s a nem
kivant szennyezddések hianyanak (pl. nehezfemek, maradek oldoszerek) igazolasat.

Szukseg esetére rendelkezeésre kell dllnia a beszallitoktol szarmazo tanusitvanyoknak (CoA) a helyszini
ellendrzések vagy belso vizsgalatok elvegezeése soran a vonatkozd gyogyszerkdnyvi vagy belsé
eloirasoknak valo megfeleles igazolasara.

VIl. 9. Folyamatos mindségellenérzés

A QA-személyzet rendszeresen ellendrzi a gyartasi folyamatokat, dokumentaciot es mindsegellendrzesi
teszteredmenyeket, hogy biztosithato legyen a GMP-nek valo folyamatos megfelelées.

Minden eltérés vagy specifikacion kivuli eredmeny (OOS) alapos kivizsgalasra kerul es megfeleld
korrekcios intézkedéesek kerllnek bevezetesre a termek integritasanak és a vonatkozo szabalyozasi
kornyezetnek tortend megfelelés fenntartasa erdekeben.

VIIl. Specialis populaciok

VIIl. 1. Idés betegek
Az idbsebb betegek eseteben a gyakori tarsbetegsegek es a tobbféle gyogyszer egyideju
alkalmazasa miatt a FindBiome alkalmazasa fokozott ovatossagot és szorosabb megfigyelést igenyel
a lehetseges mellekhatasok es kolcsdnhatasok elkerulese erdekeben.

VIIl. 2. Gyermekgyogyaszati alkalmazas

A FindBiome kapszulak alkalmazasaval kapcsolatosan jelenleg nem ismertek olyan korulmenyek,
melyek 18 ev alatti gyermekek esetén az MTT alkalmazasat ellenjavallnak.
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IX. Tovabbi szempontok és szabalyozasi statusz

IX. 1. Szabalyozasi besorolas

A FindBiome orvosi laboratoriumi szolgaltataskent (869015) kerult besorolasra. Besorolasanak
veglegesitése az EU szabalyozo hatosagainal folyamatban van.

IX. 2. Rendelés és kiadas

A FindBiome kizarolag szakkepzett egészsegugyi szakember felugyelete mellett alkalmazhato.
Hasznalata bizonyos protokollok betartasat vagy kuldn engedélyezest igényelhet a regionalis eés
nemzeti szabalyozasok szerint.

IX. 3. Gyogyszerbiztonsag és jelentési kotelezettség

Minden felmeruld mellekhatast jelenteni kell az illetékes egeszsegugyi hatosagnak (pl. FDA, EMA vagy
helyi szabalyozo szervek) a vonatkozo nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Megjegyzés: Ez az adatlap tajekoztato jellegu, egeszsegligyi szakembereknek €s betegeknek szol. Minden uj kezelés megkezdése
elott kerjen tandcsot egeszseguigyi szakembertol!

Keérjuk, vegye figyelembe, hogy a MicroBiome Bank nem terméket értékesit, hanem professzionalis orvosi szolgaltatasok
nyujtasaval segiti a donorok es a recipiensek dsszekapcsolasat. A vonatkozo jogszabalyoknak megfeleléen a kapszulakat
szolgaltatasként, az SCPA 2008 besorolas 869015 sorszamu TEAOR-szama alatt (Orvosi laboratoriumi szolgaltatasok) biztositjuk
megrendeldink részere. Tevekenysegunk a donorok toborzasara, mindsitett laboratoriumokban a donorok sziresenek, a
szekletvizsgalatok elvegzesenek megszervezeseére, valamint a szUrt adomany kapszula formaju feldolgozasanak
megszervezesere terjed ki. A kapszulak tartalma a donor tulajdonaban marad, a kapcsolodo orvosi szolgaltatasok koltsegeivel
terhelve, amig a recipiens azt teljes mertekben ki nem fizeti. Az egyes szolgaltatasok fantazianevei mindéssze a konnyebb
megjegyezhetdseget és a rendelési folyamat megkdnnyitését hivatottak szolgalni.
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