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Pribalovy letak

[ REF DFLX-102 angicky
Rychly test pro kvalitativni detekci fluoxetinu v lidské moci.
Pouze pro lékarské a jiné profesionalni diagnostické poufziti in vitro.

ZAMYSLENE POUZITI

FLX Rapid Test Cassette (Urine) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci fluoxetinu v moci pfi hrani¢ni
koncentraci 500 ng/ml.
Tento test poskytuje pouze kvalitativni, predb&zny vysledek testu. K ziskani potvrzeného analytického vysledku musi
byt pouZita specifict&jsi alternativni chemicka metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je
preferovanou konfirmacni metodou. Vysledky testu na zneuZivani drog by mély byt podrobeny klinickému posouzeni
a odbornému usudku, zejména pokud jsou pouZity predb&zné pozitivni vysledky.

SOUHRN
Fluoxetin (FLX), také znamy pod obchodnimi ndzvy Prozac a Sarafem, mimo jiné, je antidepresivum tfidy selektivnich
inhibitort zpétného vychytavani serotoninu (SSRI). Pouziva se k 1é¢bé velké depresivni poruchy, obsedantng-
kompulzivni poruchy (OCD), mentalni bulimie,
panicka porucha a premenstruacni dysforicka porucha. Mize sniZit riziko sebevrazdy u osob star3ich 65 let. Pouziva
se také k |écbé predcasné ejakulace.1 Fluoxetin se uzivé uUsty.1

Mezi ¢asté nezadouci Gcinky patfi problémy se spankem, sexualni dysfunkce, ztréta chuti k jidlu, sucho v Ustech,
vyrézka a abnormalni sny. Mezi zavazné nezadouci Ucinky patfi serotoninovy syndrom, manie, zachvaty, zvysené
riziko sebevrazedného chovani u osob mlad3ich 25 let a zvy3ené riziko krvaceni. Pfi ndhlém zastaveni se miize objevit
abstinencni syndrom s Gzkosti, zavratémi a zménami citlivosti.1 Neni jasné, zda je v téhotenstvi bezpecny. Pokud jiz
léky uZivate, mlze byt rozumné v kojeni pokraovat.2 Mechanismus jeho Gginku neni zcela jasny, ale pFedpoklada se,
Ze souvisi se zvy3enim aktivity serotoninu v mozku.

FLX Rapid Test Cassette (moc) je rychly screeningovy test modi, ktery Ize provést bez poufziti p¥istroje. Test vyuZziva
protilatku k selektivni detekci zvy3enych hladin fluoxetinu v mogi. Rychla testovaci kazeta FLX (mo¢) poskytuje pozitivni
vysledek, kdyzZ fluoxetin v moci prekro¢i mezni hodnotu.

ZASADA
FLX Rapid Test Cassette (moc) je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Léky, které mohou byt pfitomny
ve vzorku modi, soutéZi s konjugatem Iéku o vazebna mista na protilatce.

Bé&hem testovani migruje vzorek moéi vzlinanim vzharu. Fluoxetin, pokud je pfitomen ve vzorku moci pod mezni
hodnotou, nenasyti vazebnd mista protilatky v testu. Castice potazené protildtkou pak budou zachyceny
imobilizovanym konjugatem Fluoxetin-protein a v oblasti testovaci linie se objevi viditelna barevna ¢ara. Barevna cara
se v oblasti testovaci ¢ary nevytvori, pokud hladina fluoxetinu prekro¢i mezni hodnotu, protoZe nasyti vsechna
vazebna mista protilatky proti fluoxetinu.

Vzorek mo¢i pozitivni na lé¢ivo nevytvafi barevnou ¢aru v oblasti testovaci ¢ary z dvodu kompetice lé¢iva, zatimco
vzorek moci negativni na Ié¢ivo nebo vzorek obsahujici koncentraci [éiva niz3i, nez je mezni hodnota, vytvori v
testovaci linii ¢aru. kraj. Aby slouZila jako kontrola postupu, barevna ¢ara se vZdy objevi v oblasti kontrolni ¢ary
indikujici, Ze byl pridan spravny objem vzorku a do3lo k nasavani membrany.

REAGENCIE
Test obsahuje castice spojené s my3i monoklonalni protilatkou proti fluoxetinu a konjugat fluoxetin-protein. V
systému kontrolni linie se pouZiva kozi protilatka.
OPATRENI
* Pouze pro |ékarské a jiné profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro . NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti
datum.
« Test by mél zlistat aZ do poufZiti v uzavieném sacku. * Vsechny
vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné a mélo by se s nimi zachazet stejnym zplsobem jako s
infekénim agens.
* PouZity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pFedpisy.
SKLADOVANI A STABILITA
Uchovévejte zabalené pfi pokojové teploté nebo v chladnicce (2-30°C). Test je stabilni do data expirace vytisténého na
zataveném obalu. Test musi zlistat v uzavieném sacku az do pouZziti.
NEZMRZNUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Test moti
Vzorek moci musi byt odebran do ¢isté a suché nadoby. Mo¢ odebrana kdykoli béhem dne miiZe byt pouZita. Vzorky

modi vykazi viditelné ¢astice by mély byt odstfedény, filtrovany nebo ponechany usadit, aby se ziskal isty vzorek
pro testovani.

Skladovani vzorkd
Vzorky mo¢i mohou byt pred testovanim skladovany pfi 2-8°C po dobu az 48 hodin. Pfi del3im skladovani mohou byt
vzorky zmrazeny a skladovany pod -20°C. Zmrazené vzorky je tfeba pred testovanim rozmrazit a promichat.

MATERIALY
Dodéavané materiély
« Testovaci kazety

« Kapétka « Pfibalovy letak

PotFebny materidl, ktery neni soucasti dodavky
+ Nadoby na odbgr vzork{ « Casovat
NAVOD K POUZIT

Pred testovanim nechte test, vzorek moci a/nebo kontroly dosdhnout pokojové teploty (15-30°C).

1. Pfed otevienim zahfejte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu a poufzijte ji do
jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch. Drzte kapatko svisle a pFeneste 3 pIné kapky moci (pFiblizné
120 L) do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté a poté spustte asovac. Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin
v jamce na vzorek (S). Viz obrazek nize.

3. Pockejte, aZ se objevi barevné ¢ary. Vysledky odectéte za 5 minut. Neinterpretujte vysledek
po 10 minutach.
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Neplatny

3 kapky modi

Pozitivni negativni

INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vy3e)
NEGATIVNI:* Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevna &ara by méla byt v oblasti kontrolni &ary (C) a dal3i barevna

¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T). Tento negativni vysledek ukazuje, Ze koncentrace fluoxetinu je pod
detekovatelnou hrani¢ni Grovni.

*POZNAMKA: Odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se méze lisit, ale mél by byt povaZovan za negativni, kdykoli se
objevii jen slaba barevna cara.

POZITIVNI: V oblasti kontrolni ¢ary (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci ¢ary (T) se neobjevi zadna &ara.
Tento pozitivni vysledek ukazuje, Ze koncentrace fluoxetinu pfekracuje detekovatelnou mezni Groven.

NEPLATNE: Kontrolni ¢4ra se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduraini techniky jsou
nejpravdépodobngjsimi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakuijte test s novym testem. Pokud
problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti kontrolni linie (C) je povaZovéna za interni

procedurélini kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, adekvétni savost membrény a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou dodavény s touto sadou; nicméné se doporucuje, aby byly pozitivni a negativni kontroly

testovany jako spravna laboratorni testovaci praxe k potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni spravného provedeni

testu.
OMEZENI

1. FLX Rapid Test Cassette (moc) poskytuje pouze kvalitativni, predbézny vysledek. K ziskani potvrzeného vysledku
musi byt pouZita sekundarni analytickd metoda. Plynova chromatografie/hmotnostni spektrometrie (GC/MS) je
preferovanou konfirmaéni metodou.

2. Je mozné, Ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku moti mohou zpUsobit
chybné vysledky.

3. Pfimési, jako je bélidlo a/nebo kamenec, ve vzorcich mo¢i mohou zpUsobit chybné vysledky bez ohledu na pouZitou
analytickou metodu. Pokud existuje podezieni na falSovani, test by mél byt opakovan s jinym vzorkem moci.

4. Pozitivni vysledek ukazuje na pfitomnost Iéku nebo jeho metabolitd, ale neindikuje jeho hladinu

intoxikace, zptsob podani nebo koncentrace v mogi.
5. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat mo¢ bez drog. Negativni vysledky mohou byt

ziskané, kdy? je pfitomno léCivo, ale pod mezni hladinou testu.
6. Test nerozliSuje mezi zneuzivanymi drogami a nékterymi léky.

VLASTNOSTI VYKONU

Pfesnost

Porovnani vedle sebe bylo provedeno pomoci FLX Rapid Test Cassette (mo¢) a GC/MS pfi hrani¢ni hodnoté 500 ng/ml.
Testovani bylo provedeno na 93 klinickych vzorcich dfive odebranych od subjektd pfitomnych pro testovani na drogy.
Byly sepsany nésleduijici vysledky:

Fluoxetin Vizualni vysledky
Procento cut-off n
Koncentrace (ng/ml) Negativni Pozitivni

0 0 30 30 0

250 -50 % 30 30 0

375 -25% 30 29 1

500 Odfiznout 30 15 15

625 +25% 30 2 28

750 +50 % 30 0 30

1500 3X 30 0 30

Metoda GC/MS
— Celkové vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
FLX Rapid Pozitivni 33 2 35
Testovaci kazeta
Negativni 1 57 58
Celkové vysledky 34 59 93
% Shoda 97,06 % 96,6 % 96,8 %

Analyticka citlivost
Do poolu moci bez éciva byl pridan fluoxetin v nasledujicich koncentracich: 0 ng/ml, 250
ng/ml, 375 ng/ml, 500 ng/ml, 625 ng/ml, 750 ng/ml a 1500 ng/ml. Vysledek ukazuje >99% pFesnost pfi 50% nad a 50%
pod hraniéni koncentraci. Udaje jsou shrnuty nize:

Analyticka specificnost

Nasledujici tabulka uvadi slouceniny, které jsou pozitivné detekovany v moci FLX Rapid Test Cassette (moc) po 5

minutéch.
Sloucenina
Fluoxetin

Koncentrace (ng/ml)

500

Presnost

Studie byla provedena ve tfech nemocnicich s pouzitim t¥i riznych Sarzi produktu k prokazani presnosti mezi
jednotlivymi sériemi, mezi sériemi a mezi jednotlivymi sériemi. Na kazdé misto byla poskytnuta identickd mérka
kédovanych vzorkd obsahuijicich podle GC/MS Zadny fluoxetin, 25 % fluoxetinu nad a pod hranici a 50 % fluoxetinu

nad a pod hranici 500 ng/ml.
Byly sepsany nésledujici vysledky:

Fluoxetin n Misto A Misto B Misto C
Koncentrace (ng/ml) na web - + + - +
0 10 10 0 10 0 10 0
250 10 10 0 10 0 10 0
375 10 9 1 9 1 9 1
625 10 2 8 2 8 2
750 10 0 10 0 10 0 10

Vliv specifické hmotnosti moci Patnact

vzork( moci s normalnim, vysokym a nizkym rozsahem specifické hmotnosti bylo obohaceno 250
ng/ml a 750 ng/ml fluoxetinu. Testovaci kazeta FLX Rapid Test Cassette (mo¢) byla testovana v duplikatech za pouZziti
patnacti gistych a obohacenych vzork moti. Vysledky ukazuji, Ze riizné rozsahy specifické hmotnosti mo&i neovliviiuji

vysledky testu.

Vliv pH moti

pH alikvotniho negativniho poolu moti bylo upraveno na rozsah pH 5 az 9 v pfir(istcich po 1 jednotce pH a doplnéno

fluoxetinem na 250 ng/ml a 750 ng/ml. Obohacena mo¢ s upravenym pH byla testovdna pomoci FLX Rapid Test

Cassette (mo¢) v duplikatech. Vysledky ukazuiji, Ze riizné rozsahy pH neovliviiuji provedeni testu.

KFiZzové reaktivita

Byla provedena studie ke stanoveni zkfiZené reaktivity testu se slouceninami bud v moci bez lé¢iva nebo v moci

pozitivni na fluoxetin. Nasledujici slouceniny nevykazuji Zddnou zkFizenou reaktivitu pfi testovani s FLX Rapid Test

Cassette (mo€) v koncentraci 100 g/ml.

NekfiZené reaguijici slouceniny

Acetofenetidin (+) 3,4-methylendioxy nimesulid
atomoxetin amfetamin buspirone
N-acetylprokainamid Kyselina nalidixova 5,5-Difenylhydantoin I-
Kyselina acetylsalicylova naloxon Tyroxin
Aminopyrin Niacinamid EDDP

amitriptylin nifedipin Oxymorfon
amobarbital Norethindrone - Cyklobenzaprin
Amoxcilin Norethisteron lidokain

Atropin d-norpropoxyfen guaifenesin

aspartam - Noskapin Amoxapin
Asp-Femethylester d,I- Oktopamin (+)- Chlorfeniramin
Kyselina benzinové Oxazepam Guaiacol Glyceryl -
Kyselina benzoova Oxymetazolin Etherkarbamat
Bilirubin Papaverin Chlorprotixen
chloramfenikol penicilin R (-) Deprenyl

Chlorthiazid Promethazin

Chlorpromazin Hydrochlorid
chlorochin Perfenazin
Cholesterol Fenelzin
klomipramin fenobarbital
Klonidin hydrochlorid B-fenylethylamin
Kokain Prednisolon
Kodein Prednison |-
kortizon fenylefrin -
(-) Kotinin (R)(-)-fenylefrin
Kreatinin Prokain
Deoxykortikosteron Chinidin
Diazepam Chinin
Diflunisal

feniramin
4-dimethylaminoantipyrin

Riboflavin

Kyselina a-naftalenoctova
(+/-) Epinefrin
fenothiazin

albumin

d (+) Glukéza

Chlorid sodny
Pemoline

Cimetidin
disopyramid
Hexachlorcyklohexan

5-Hydroxytryptamin Etodolac

metronidazol
Dihydrokodein
vankomycin
Spironolakton

e —

paroxetin
Diacetylmorfin
S(-)-Cathinone
R(+)-methkathinon
S(-)-methkathinon
Barbital
karbamazepin
Lansoprazol
difenoxylat
7-amino-klonazepam
p-acetamidofenyl-B-
D-glukuronid
klonazepam
Terbutalin hemisulfat
sal

Zolpiden hemitartrat
kyselina valproova
isoniazid
7-aminoflunitrazepam
DL-homatropin -
Hydrobromid
Alprazolam

34-
methylendioxyethylamfetamin
Estazolam
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Digoxin Sulfametazin
Doxylamin Temazepam
Erythromycin tetracyklin
B-estradiol Estradiol tetrahydrozolin
Difenhydramin Thebaine
-Hydrochlorid Thiamin
Estrone Thioridazin

Ethyl-p-aminobenzoat Tolbutamid

fenoprofen triamteren
furosemid trimethoprim
Kyselina gentisova trimipramin
Hydralazin Tryptamin
hydrochlorothiazid d,l-tyrosin -

Kyselina O-hydroxyhippurové L-tyrosin

3-Hydroxytyramin d,I-tryptofan

Ibuprofen Kyselina motové
p-Hydroxy - verapamil
metamfetamin Zomepirac
Imipramin Ampicilin
Kofein

(-) Isoproterenol

ketoprofen (+/-)-chlorfeniramin
Maprotiline ranitidin
meprobamat Quinakrin
meperidin Dicyklomin
Methoxyfenamin Trazodon

Trans-2- Pregablin

fenylcyklopropylamin (1R, 25) - (-)-Efedrin
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metoprolol
Amantadin
Chlorpropamid
klozapin
baklofen
amikacin
Droperidol
Gentamicin
Indomethacin
Sulfamethoxazol

Sulfisoxazol

nimesulid

buspirone
5,6-difenylhydantoin
|-Tyroxin

Oxymorfon
Cyklobenzaprin Lidokain-2-

Guaifenesin
Amoxapin
Guaiacol Glyceryl -
Etherkarbamat

(+)- Chlorfeniramin

Gabapentin
(+)-nopseudoefedrin

bromazepam
Ethylmorfin

Klorazepam dvojdraselny
Norchlordiazepoxid
methotrexat
nortriptylin

doxepin

desipramin

Nordoxepin
desalkylflurazepam
Ciprofloxacin
hydrochlorid
pantoprazol
Pseudoefedrin -
hydrochlorid

PEG-400

Amlodipin besylat
(S)-(+)-Methoxy-a-methyl

naftalenoctova kyselina

tobolky valsartanu
Sildenafil Citate

Tizanidin HCL
Pantoprazol sodny

Entericky potaZeny

Pyridoxin HCL
levetiracetam
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