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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. NAZOV LIEKU
MICROPAQUE CT 50 mg/ml peroralna suspenzia a rektalna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Na 100 ml peroralnej alebo rektélnej suspenzie na riedenie:

Barii sulfas (Siran DArNaty).........cccoce e 5,00¢
Pomocné latky so znamym u¢inkom:

sorbitolum (SOrbitol) (E420) .......ooveiieiiiiiecie et 3,339
natrii citras (citronan sodny) (E331) .....ccccccviviiiiiiiieiiececee e 0,509
kalii sorbas (sorbat draselny) (E202) .......cccccvveveieiieeiiiiiiieie e 0,14 ¢
methylis parahydroxybenzoas natricus (metyl-parahydroxybenzoat sodny) (E219) 0,14 g
saccharinum natricum (sodna sol’ sacharinu) (E954) .........cccccevvvviviieiiennnnn, 0,03¢g

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sus pre
peroralna suspenzia a rektalna suspenzia

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Tento liek je uréeny len na diagnostické pouzitie.

Kontrastna latka na ohranicenie zaZivacieho traktu pri CT vySetreni v pripadoch, ak je

vySetrenie indikovane.
4.2. Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie

V pripade, ak inak neurci lekar, alebo ak nie je pouzita ina rontgenologicka technika,
odporuc¢a sa zékladna davkovacia schéma (rontgenoldg vzdy individualne posudi

mnozstvo a spésob aplikovania kontrastnej latky podl'a pouzitej techniky).

Dospeli
Vysetrenie hornej abdominalnej oblasti: 500 ml zriedenej suspenzie.
Vysetrenie panvovej oblasti: 1000 ml zriedenej suspenzie.



StarSie osoby
Neexistuju Ziadne Specificke odporucania na davkovanie u starSich pacientov, ma sa
vSak venovat’ pozornost’ kontraindik&ciam a upozorneniam uvedenym nizsie.

Deti
Upravu davky pre dojéata a deti stanovuje lekar, a to na zaklade veku a telesnej
hmotnosti dietat’a, ako aj Specifik radiologickej diagnostiky u detskych pacientov.

Sposob podania
Micropaque CT sa pouziva ako zriedend suspenzia uréend na peroralne pouzitie,
alebo na podanie v rektalnom naleve.

Micropaque CT sa pred vySetrenim zriedi nasledovne: k 150 ml koncentrovanej
suspenzie sa prida 350 ml vody a 30 sekind sa dokladne pretrepe alebo premiesa.
Cerstvo nariedend suspenziu treba spotrebovat’ najneskér do 48 hodin.

Pri vySetreni hornej abdominalnej oblasti sa pouZiva 500 ml zriedenej suspenzie. Asi
30 minat pred vySetrenim pacient vypije 250 ml zriedenej suspenzie a tesne pred
planovanym vySetrenim vypije zostavajlcu ¢ast’ (250 ml).

Pri vySetreni panvovej oblasti sa pouziva 1000 ml zriedenej suspenzie. Asi 1 hodinu
pred vySetrenim vypije pacient prvych 250 ml, po 15 minutach dalSich 250 ml, po
dralSich 15 minatach znovu 250 ml zriedenej suspenzie. Priamo pred vySetrenim
vypije pacient zostavajlcu ¢ast’ (250 ml).

4.3. Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany v pripade:

. precitlivenosti na liecivo alebo na ktordkol'vek z pomocnych latok,
potvrdenej alebo predpokladanej perforacie alebo obStrukcie ¢reva vratane
pylorickej stendzy,
predpokladanej peritonitidy alebo fistuly v gastrointestindlnom trakte,
cerstvého poranenia alebo erdzie paZerdka alebo gastrointestinalneho traktu
alebo v pripade gastrointestinalneho krvacania,
ischémie ¢revnej steny,
nekrotizujucej enterokolitidy,
megakolonu alebo toxického megakolonu,
pooperac¢ného uvornenia stehov. Siran barnaty sa nesmie podavat’ bezprostredne
pred gastrointestindlnym chirurgickym zakrokom vratane postupov pri
endoskopickej excizii, polypektomii pomocou kovovej slucky alebo biopsii
hrubého ¢reva pomocou koagulacnych kliesti ani sedem dni po takomto
zakroku. Liek sa nesmie pouZivat, ak sa ocakava pooperacna priepustnost’. Liek
nepouZzivajte pocas radioterapie krku, hrudnika (ak sa pouziva peroralne) ani
brucha ani Styri tyzdne po nej.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani



Liek nie je urceny na injek¢né podanie.

Specifické upozornenia

Pri podani zmesi so siranom barnatym boli hlasené zavazné neziaduce reakcie
vratane vdychnutia, intravazicie, perforécie a anafylaxie s moznymi Zivot
ohrozujacimi alebo fatdlnymi nasledkami. Tieto reakcie obvykle saviseli s
technikou podania, existujucim patologickym stavom alebo precitlivenostou
pacienta.

Liek sa ma pouzivat pod dohladom lekara. Pri efektivnej liecbe potencialne
zavaznych neziaducich reakcii je dolezité rychle zistenie, hodnotenie a diagnostika.
Zobrazovacie zariadenia maju mat odborne pripravenych a 3pecializovanych
pracovnikov na diagnostiku a liecbu reakcii z precitlivenosti. V pripade vdychnutia,
intravazacie alebo perforacie su potrebné urgentné Specializované lekarske opatrenia
(intenzivna starostlivost’, chirurgicky zakrok).

V radmci prevencie potencialne zavaznych neziaducich reakcii je potrebné dat’ pozor,
aby siran barnaty nevnikol do parenterélnych oblasti, ako su tkanivd, intravaskularny
priestor alebo telové dutiny, ani do dychacich ciest.

Indikacia sa méa do6sledne zvazit u malych deti a starSich pacientov so zlyhanim
viacerych organov, najma kardiovaskularneho systému, nakolko vySetrenie a
pripravné opatrenia mdzu byt stresujlce.

StarSi pacienti a pacienti s nadvdhou s obmedzenou mobilitou niekedy zle toleruju
vysetrenie hrubého ¢reva metédou dvojitého kontrastu.

Opatrenia pri pouzivani

Precitlivenost’

U pacientov, u ktorych sa uz vyskytla reakcia pri predchadzajdcich podaniach siranu
barnatého, je zvySené riziko d’'alSej reakcie pri naslednom podani tejto kontrastnej
latky alebo pripadne inej kontrastnej latky s obsahom siranu barnatého, a preto sa
povazuju za vysoko rizikovych.

K reakciam z precitlivenosti moéze dojst aj po prvom podani lieku a casto su
nepredvidatelné. Pri ich vyskyte sa musi liecba okamzite prerusit. V pripade tychto
reakcii je potrebna okamzita liecba.

Podanie siranu barnatého moze zhorSit' priznaky existujicej astmy. U pacientov s
astmou, u ktorych lie¢ba naruSuje rovnovahu, musi rozhodnutie o pouZziti siranu
barnatého vychadzat’ z dokladného zvazenia pomeru prinosov a rizik.

Perforacia

V dobsledku zvySeneho rizika perforacie sa musi pomer prinosov a rizik starostlivo
zvazit u pacientov s atréziou pazeraka alebo zavaZznou stendzou, najma d’alej od
Zaludka, ako aj u pacientov s poruchami a ochoreniami, ktoré zahiiaju vysoké riziko



perforacie, napriklad pri intestindlnom karcindme, zéapalovych ochoreniach criev,
divertikuloze, divertikulitide a parazitickom ochoreni.

V pripade atrézie paZeraka sa ma, pokial’ je to mozné, zabranit’ opacifikacii vacku. Ak
k nej doSlo, ma sa pouZzit' najmenSie mnoZstvo kontrastnej latky a potom sa ma
odobrat.

Preniknutie baria do retroperitonea alebo mediastina moze spdsobit’ niekol'ko
okamzitych priznakov, do 12 hodin vSak moze dojst’ k oneskorenému endotoxickému
Soku, ktory je casto fatalny.

V pripade intestinalnej perforacie méze byt pasaz siranu barnatého v brusnej dutine
pri¢inou vzniku abscesov, zapalov, peritonitidy, granulémov a zrastov s potencialne
fatalnymi désledkami a potrebou chirurgického zakroku.

Aspiracia

Pri perordlnom podani lieku je potrebné v dosledku rizika aspiracie venovat
pozornost’ pacientom s poruchami dychania a prehitania vratane dysfagie a zniZenej
bdelosti.

U pacientov, u ktorych je vysoké riziko vdychnutia (dojcata, starSi T'udia a pacienti po
mozgovej prihode), ma postup zacat’ malou peroralnou davkou.

Vracanie po peroralnom podani siranu barnatého méze viest k aspiracnej pneumonii.
K vdychnutiu do tracheobronchialneho systému moéZze ddjst pocas perordlneho
podania suspenzie siranu barnatého dojc¢atdm vo fl'aSiach a pocas podania verkého
mnozstva pomocou katétra. Po vdychnuti modze u dojciat dojst ku
kardiopulmonalnemu zastaveniu s fatalnymi doésledkami. Pri vdychnuti malych
mnozstiev moze dojst’ k zapalu dychacich ciest alebo pneumonii.

Barium sa nema podavat’ pacientom, ktori maju v anamnéze vdychnutie potravy. U
pacientov, u ktorych je postup s pouZitim baria absolutne nevyhnutny, musi byt tento
postup realizovany s maximalnou opatrnost'ou. V pripade vdychnutia do hrtana sa
musi podavanie lieku okamzite prerusit’.

Pret'aZenie tekutinou

Bolo hlasené pretazenie tekutinou v dbsledku absorpcie vody zo suspenzie siranu
barnatého. NajvysSia pravdepodobnost’ intoxikacie vodou je u deti a pacientov s
naruSenou funkciou obliciek, ako aj deti s Hirschsprungovou chorobou. U deti s
Hirschsprungovou chorobou sa odporuca iba ciastoéneé naplnenie hrubého creva
objemom potrebnym na diagnostiku.

Intravazacia

Siran barnaty moze prenikat’ cez stenu ¢reva a dostat’ sa do vendznej drendze hrubého
¢reva, ¢im sa mbZe do obehového systému dostat’ bariovy embolus. Pomocka
pouZivana na podavanie kontrastnej latky sa méa opatrne a spravne zaviest’ a umiestnit’
s obmedzenym vyuzitim balénikoveho katetra, aby nevznikla Ziadna lézia steny. K
intravazacii dochddza vel'mi zriedka, ale méze viest k fatalnym komplikaciam,
napriklad systémovej a pulmonalnej embdlii, roztrisenej intravaskularnej koagulécii,
septikemii a trvalej zavaznej hypotenzii. Pravdepodobnost’ tejto komplikacie je vysSia
u starSich pacientov, u ktorych su rektalna a vaginalna stena tensSie, ako aj u pacientov

Vv

s kolorektalnym ochorenim, ktori maju vy$si intraluminalny tlak ako je odolnost



steny hrubého c¢reva pri kolitide, divertikulitide a intestindlnej obStrukcii.
Komplikécie suviseli aj s ndAhodnym umiestnenim rektalneho katétra do vaginy, preto
sa ma pred zacatim ¢revného nalevu skontrolovat’ spravne umiestnenie rektalneho
katétra.

Diagnostika sa méa zvazit’ u vSetkych pacientov, ktori poc¢as vySetrenia pomocou béria
alebo po nom skolabovali a u pacientov, ktori sa prvé hodiny po vySetreni necitia
dobre. Diagn6zu mozno potvrdit pomocou beZzného réntgenového vysetrenia. Pri

s vrs

zistovani Sirenia siranu barnatého méze byt’ uzZito¢né vySetrenie CT.

Nahromadenie baria a barolit

Opatrne treba postupovat u pacientov, ktori pred vySetrenim trpeli zapchou,
narusenym vyprazdnovanim Zaludka, stendzou hrubého creva, divertikulozou a
aténiou hrubého c¢reva, z dovodu rizika barioveho sterkoromu, najmé u starSich
pacientov.

Siran barnaty sa moéZe zachytadvat' v divertikuloch hrubého c¢reva, kde mdéze
sposobovat’ alebo zosilnovat’ infekcie.

Barolity sa vytvaraju z béria zhustnutého vo vykaloch. Casto sl asymptomatické, ale
mozu sposobit’ bolesti brucha, apendicitidu, intestinalnu obStrukciu alebo intestinalnu
perforaciu. Riziko vzniku barolitov je vy3Sie u starSich pacientov s naruSenou
motilitou c¢riev, ileom, naruSenou rovnovahou elektrolytov, dehydrataciou alebo
diétou s nedostatkom vlakniny. Barolity sa maju v zaujme ochrany pred poSkodenim
¢revnej steny odstranit’.

Siran barnaty mdze spdsobovat’ alebo zhorSovat’ existujicu zapchu.

V zaujme prevencie zavaznej zapchy, nahromadenia béaria a vytvorenia barolitu sa ma
pred vySetrenim a niekol’ko dni po nom zabezpecit’ primerana peroralna hydratacia a
po vySetreni podporovat’ mobilizacia. Mozno zvazit' pouZzitie laxativ (najmé v pripade
zapchy). Pacientov, ktori trpeli zapchou eSte pred vySetrenim, treba zvIast’ sledovat’
vzhlradom na riziko masy tvrdej stolice, podobnej tumoru.

Iné mozné komplikécie

Podanie siranu barnatého méZe vyvolat’ vazovagalne reakcie, synkopalne epizody,
srdcovl arytmiu a iné kardiovaskularne dosledky. Tieto reakcie obvykle nemozno
predvidat’ a najlepSie sa liecia, ak pacient zostane 10 az 30 minut pod dohradom.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje sorbitol. Liek sa nepodava pacientom so zriedkavymi dedi¢nymi

problémami v doésledku intolerancie fruktozy.

Tento liek obsahuje 208,5 mg sodika na 150 ml suspenzie. Tieto hodnoty sa majd
zohradnit’ u pacientov s kontrolovanou sodikovou diétou.

Tento liek obsahuje 55 mg draslika na 150 ml suspenzie. Tieto hodnoty sa maju
zohladnit’” u pacientov s nedostatocnou c¢innostou obliciek s kontrolovanou
draslikovou diétou.

Tento liek obsahuje parabén a mbéZe spbdsobovat reakcie z precitlivenosti
(pravdepodobne oneskorené).

4.5. Liekové a iné interakcie



Siran barnaty sa pouZiva samostatne ako kontrastna latka a pretoZe sa neabsorbuje,
neocakavaju sa Ziadne interakcie s liekmi. Neodporuca sa vSak stc¢asné podavanie
liekov, pretoze kazda absorpcia siranu liekov moZe zniZit' jeho uginnost. Specifick(
pozornost’ treba venovat’ pripadom, kedy sa siran barnaty podava stc¢asne s liekmi s
Uzkou terapeutickou Sirkou.

Stc¢asne s pouzitim baryovej kontrastnej latky sa neodporica medikamentozne
spomalenie peristaltiky, ktoré mdze viest’ k zahusteniu siranu barnatého v ¢revach.

V dobsledku pomalej eliminacie baria zostavaju zvySky nepriepustné pre réntgenove
Ziarenie, ktoré m6zu komplikovat’ iné radiologické vySetrenia, napriklad urografiu
alebo pocitacovu tomografiu, ak sa realizuju v nasledujucich dnoch.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuju Ziadne Udaje o pouZiti siranu barnatého u tehotnych Zien. Vo vieobecnosti
sa u tehotnych Zien maja vylucit’ vietky radiologickeé vySetrenia gastrointestinalneho
traktu.

Laktacia
Neexistuju Ziadne teoretické dovody predpokladat’ vyluc¢ovanie siranu barnatého do
mlieka. Micropaque CT mozno pouZivat’ pocas dojéenia.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa Ziadne Stadie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje. Farmakodynamické a farmakokinetické vlastnosti siranu barnatého vsak nie su
takého typu, aby ovplyvnili schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce U¢inky

NeZiaduce reakcie hlasené pre Micropaque CT su uvedené v nasledujlcej tabul'ke
podla triedy systéemovych organov a podla frekvencie su rozdelené do tychto
kategorii: velmi c¢asté (>1/10), casté (>1/100 az 1<1/10), menej casté (>1/1 000 az
1<1/100), zriedkavé (>1/10 000 aZ <1/1 000), ve'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname
(nemozno ich odhadnit’ z dostupnych Gdajov).

Trieda systémovych organov Frekvencia: neziaduca reakcia

Poruchy krvi a lymfatického | Nezndma frekvencia:

systému V  pripade intravazicie:  rozptylena
intravaskularna koagulacia

Poruchy imunitného systému Neznéma frekvencia:

anafylaktickd  reakcia,  anafylaktoidna
reakcia, precitlivenost’
Poruchy gastrointestinalneho traktu | Neznama frekvencia:
intestinalna obstrukcia, vracanie, hnacka,




bolesti  brucha, fekalom, abdominélna
distenzia, zapcha, nevornost, plynatost’

V pripade perforécie: peritonitida

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika | Nezndma frekvencia:

a mediastina aspira¢na pneumonia, pulmonélna fibroza
Poruchy nervového systemu Neznama frekvencia:
Presynkopa

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva | Neznama frekvencia:
Zihravka, vyrazka

Metyl-parahydroxybenzoat sodny méze spdsobit” okamzité alebo oneskorené reakcie
z precitlivenosti.

Kontrastné latky so siranom barnatym mozu vel'mi zriedkavo — i ked’ dokonca po
prvom pouziti — vyvolat’ reakcie z precitlivenosti roznej intenzity. Pri ich vyskyte sa
musi liecba okamzite prerusit’. V pripade tychto reakcii je potrebna okamzita liecba.

Pocas dvojittho kontrastného vySetrenia hrubého ¢éreva mdbZze pouZitie
antispazmodickych ¢inidiel a insuflacia nadmerného objemu vzduchu spdsobit
meteorizmus a lipotymiu, ¢o mdéZe vyZadovat odpocinok niekol’ko hodin po
vysetreni.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa m6zu pri podavani siranu barnatého vytvarat’ tzv.
barolity.

V pripade intestinalnej perforacie moze byt pasaz siranu barnatého v brusnej dutine
pri¢inou vzniku abscesov, zapalov, peritonitidy, granuldémov a zrastov s potencialne
fatdlnymi désledkami a potrebou chirurgického zakroku.

V pripade extraluminalnej pasaze siranu barnatého moéze vynimoc¢ne doéjst k
intravazacii sprevadzanej systémovou diflziou siranu béarnatého, ktora m6ze mat
potencialne fatalne désledky. Intravazacia siranu barnatého moze viest’ k hlbokej
vendznej embolii, Soku, tazkostiam s dychanim a roztrisenej intravaskularnej
koagul@cii.

Hlasenie vedrajsich U¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
leké&rnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedr'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'a. VedrajSie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

4.9. Predavkovanie
Predavkovanie je ve'mi nepravdepodobné, pretoZe liek sa podava iba pod dohadom
lekéra.



Pri poziti siranu barnatého boli hlasené pripady predavkovania. Tieto pripady su
obvykle asymptomatické. Bolo vSak hlasenych niekor’ko pripadov bolesti brucha.
Peroralne predavkovanie zahrna riziko zapchy, v krajnych pripadoch s vytvorenim
barolitov. Liec¢ba zahtna ocistne nalevy alebo laxativa s fyziologickym roztokom.
Rektalne pouzitie vel’kého mnozstva hypotonickych suspenzii siranu barnatého méze
naruSit’ rovnovahu elektrolytov, ¢comu mozno predist’ pridanim chloridu sodného do
nalevovej kvapaliny. Homeostdzu elektrolytov moZzno podl'a potreby obnovit
pomocou Specifickej inflznej liechy.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostika.
ATC kdd: VOBBAO1

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Cisty siran barnaty je inertna anorganicka latka, pri enteralnom pouziti chemicky
indiferentna a za fyziologickych podmienok prakticky nerozpustna a netoxicka.
Micropaque CT suspenzia je kontrastna latka stabilnd tak v kyslom, ako aj v
zasaditom prostredi. Pasaz siranu barnatého zazZivacim traktom zavisi od mnozZstva a
druhu podanej baryovej kontrastnej latky a tieZz od individualneho a vegetativneho
funkéného stavu pacienta. BeZzne sa Zaludok vyprazdni za 1-2 hodiny, pasaz tenkym
¢revom trva az 4 hodiny, vyprazdnenie tenkého ¢reva koliSe medzi 6 aZ 8 hodinami.
Prijem potravy po uZziti kontrastnej latky urychluje vyprézdnovanie. Doba
vyprazdiovania hrubého ¢reva trva v rozsahu 1 az niekor’ko dni.

5.3. Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinickeé Udaje zaloZené na Stadiach farmakologickej bezpecénosti, toxicity, po
optimalnej davke, genotoxicity a reprodukénej toxicity nepreukazalo Ziadne riziko pre
¢loveka.

FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Natrii citras, acidum citricum, sorbitolum, xanthani gummi, Kkalii sorbas,
methylparabenum natricum, saccharinum natricum, aroma armeniaceae, dimethiconi
emulsio 30%, aqua purificata.

6.2. Inkompatibility
Nevykonali sa Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieat’ s inymi liekmi.

6.3. Cas pouZitePnosti
3 roky



10.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote od 15 °C - 25 °C.

Liek chrante pred mrazom.

Pri dlhej dobe skladovania liek uchovavajte vo vodorovnej polohe.

6.5.Druh obalu a obsah balenia
Polyetylénova fl'aSa, kartonova Skatul’ka, pisomna informacia pre pouZivatela.
Balenie: 1 x 150 ml

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vréatit’ do lekérne.

Micropaque CT suspenzia je univerzalna baryova kontrastn latka na réntgenovu
diagnostiku GIT — aplikuje sa peroralne a na vysetrenie tenkého ¢reva - aplikuje sa
rektalne pomocou enteroklyzy.
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