Priloha ¢ 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2015/01000-ZIA
Pisomna informacia pre pouZivatela

MICROTRAST
70 g/ 100 gl, peroréalna pasta

Barii sulfas (siran barnaty)

Pozorne si preéitajte celd pisomnu informéciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrajsi u¢inok, obrétte sa na svojho lekéra alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedrlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela.

V tejto pisomnej informécii pre pouzivatela sa dozviete:
1 Co je Microtrast a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ skor, ako pouZijete Microtrast
3. Ako pouzivat’ Microtrast

4. Mozné vedl’ajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Microtrast

6 Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Microtrast a na ¢o sa pouziva
Tento liek je len na diagnostické pouZzitie.

Microtrast je radiologické kontrastné médium, ktoré sa pouziva pri rontgenologickych vySetreniach
hltana a paZeraka a srdca.

2. Co potrebuje vediet’ skor, ako pouZijete Microtrast

NepouZzivajte Microtrast

- ak ste alergicky na siran barnaty alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Gasti 6).
ak trpite na Zaltdoc¢né vredy alebo iné Zaludo¢né alebo ¢revné problémy (prederavenie, obstrukcia,
atd’.);
ak ste podstapili v priebehu poslednych 7 dni chirurgicky zakrok alebo vySetrenie (endokospiu)
traviaceho traktu
ak ste podstapili radioterapiu traviaceho traktu v priebehu 4 predoslych tyzdinov

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zac¢nete uzivat’ Microtrast.

Tento liek nemdZe byt injikovany.

Tak ako pri vietkych liekoch obsahujucich siran barnaty, existuje riziko vedrajsich u¢inkov, ktoré su
zvycajne minoritné, no mézu byt aj Zivot ohrozujice. K moznym alergickym reakcidm méze
dochéadzat’ v rdmci hodin az do 7 dni po podani. Si nepredvidatel’né, no riziko ich vyskytu sa zvysuje
ak sa u Vas objavila alergickéa reakcia po predoSlom podani lieku obsahujiceho siran barnaty (pozri
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dast’ 4 ,,Mozné vedrajSie G¢inky*). V takomto pripade informujte svojho lekara.

Informujte svojho lekéra:
- aksa uZ u vas objavila reakcia po podani rovnakého typu lieku;
ak trpite na astmu;
v pripade zapchy alebo akéhokol'vek iného problému traviaceho systému;
ak mate nejaké tazkosti s prehitanim alebo dychanim;
ak méte v nasledujucich diioch podstipit’ iné radiologické vySetrenie.

Deti
Davku pre novorodencov a deti uréi lekar podla veku a telesnej hmotnosti dietat’a a typu vySetrenia.

Iné lieky a Microtrast
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, resp. budete uZivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

Microtrast sa m6zZe uzivat’ poc¢as dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa vplyv Microtrast na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Microtrast obsahuje:
Glukdza a sachar6za s vanilkovou/karamelovou prichut'ou. Ak vam lekar povedal, Ze mate
intoleranciu na niektoré cukry, pred pouzitim tohto lieku kontaktujte svojho lekara.
”Parahydroxybenzoaty” mdoZu vyvolat’ alergické reakcie (mozny neskorsi nastup).

3. Ako uzivat’ Microtrast

VZdy uzite tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Davkovanie
Presné davkovanie vzdy ur¢i lekér, obvykle sa podava 1 vrchovatd ¢ajova lyZicka aZz polievkova
lyZica.

Spbsob podania
Naplnenu lyZicu v Gstnej dutine obratit’ a obsah kontrastnej latky jazykom z lyZice zotriet’ a prehltnat’.

Ak uZijete viac Microtrast, ako mate
Je mimoriadne nepravdepodobné, Ze uZijete nadmernd davku. Microtrast vam poda vySkolena osoba
v klinickom prostredi.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, MozZné vedPajSie U€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdZe spdsobovat’ vedr'ajSie Gc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedrajsie tu¢inky sa mo6zu vyskytnat' v urcitych frekvenciach, ktoré st uvedené niZSie:

vel'mi ¢asté: postihuji viac nez 1 pouzivatel'a z 10
c¢asté: postihuji 1 az 10 pouZivatel'ov zo 100



menej ¢asté: postihuju 1 az 10 pouZivatel'ov z 1 000

zriedkaveé: postihuju 1 az 10 pouZivatel'ov z 10 000

vel'mi zriedkavé: postihuji menej nez 1 pouZivatela z 10 000

nezname: frekvenciu nie je mozné odhadnut’ na zaklade dostupnych Gdajov

Vacsina vedrajSich ucinkov nie je zavaznych. VedrajSie G¢inky hlasené pre Microtrast su uvedené
niZsie. Ich frekvencia nie je znama.

tvorba zrazenin v krvnych cievach v pripade prechadzania lieku do krvi;

alergickeé reakcie;

obStrukcia ¢riev, vracanie, hnacka, bolest’ brucha, zhromazd’ovanie fekalneho materialu

v ¢revach a rekte (fekaldm), nafuknutie Zaltdka, zapcha, pocit nepohodlia, plynatost’, zapal

pobrusnice v pripade prederavenia ¢reva;

poruchy dychacej sistavy, zjazvenie plic, ktoré spdsobuje dychaviénost’;

zavraty a pocit hroziacej straty vedomia (presynkopa);

urtikéria (Cervené flaky na kozi, silné svrbenie), vyrazka.

Vo ver'mi zriedkavych pripadoch mé6ze podanie tohto typu lieku spdsobit’ tvorbu zatky vykalov a baria
v Creve.

V pripade prederavenia ¢reva moéze baryum vytiect’ do brusnej dutiny a potencialne spdsobit’ hnisavy,
zapal alebo zépal pobrusnice., ¢o mdze vyZadovat’ chirurgicky zakrok, no ide o0 mimoriadne zriedkavu
komplikaciu.

Prechod barya do krvi mdze mat’ za nasledok blokovanie krvnych ciev, 3ok, tazkosti s dychanim
a tvorbu zrazenin v krvnych cievach.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedrajSich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouZivatera.

Hlasenie vedrajsich t¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrajsi U¢inok, obrétte sa na svojho lekéra alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkorl'vek vedrajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatela. VedrajSie u¢inky moZete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedrajsich G¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Microtrast

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liek uchovavajte pri teplote od 15 °C - 25 °C. Liek chréante pred mrazom.

Pri dIhSej dobe skladovania Liek uchovavat’ tak, aby bol uzaver tuby obrateny smerom dolu.

Po otvoreni uchovavat' najdlhSie 2 tyZdne pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po {EXP}. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informécie



Co Microtrast obsahuje

- Liecivo je 70 g barii sulfas (siranu barnatého) na 100 g pasty.

- Dalsie zlozky st glycerol, xantanova guma, vanilkovo karamelova prichut, sodna sol
sacharinu, sorbat draselny, sodna sol’ metylparabénu, sodna sol’ propylparabénu, kyselina
sirova, purifikovana voda.

Ako vyzera Microtrast a obsah balenia
150 g pasty v tube, 1 karton obsahuje 1 tubu
800 g pasty v tube, 1 kartdn obsahuje 1 tubu

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Guerbet

BP 57400

F-95943 Roissy CdG cedex

Franclzsko

Tato pisomné informacia pre pouzivatela bola naposledy aktualizovana v 08/2015.



