CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Barium sulfuricum Medana, 1 g/ml, zawiesina doustna i doodbytnicza

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera 1 g siarczanu baru (Barii sulfas).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: sorbitol 70% (E420), metylu parahydroksybenzoesan
(E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna i doodbytnicza, do diagnostyki radiologicznej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE.
4.1. Wskazania do stosowania

Badania radiologiczne przewodu pokarmowego: przetyku, zotadka, jelita cienkiego
i jelita grubego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Do uzycia pod kontrola medyczna.

Ilo$¢ podawanej zawiesiny powinna by¢ kazdorazowo okreslona przez prowadzacego badanie.
Doustnie - do badania przetyku, zotgdka, dwunastnicy i jelita cienkiego.

Doodbytniczo w formie wlewu - do badania jelita grubego:

- metoda podwdjnego kontrastu - produktu nie rozciencza sig;

- metodg konwencjonalng - produkt rozcienczy¢ wodg w stosunku 1:1.

Na 0g6t na jedno badanie zuzywa si¢ 80-200 g zawiesiny, zaleznie od badanego odcinka przewodu
pokarmowego, masy ciata osoby badanej, czasu trwania badania, itp.

Dla otrzymania jednolitej zawiesiny, przed otwarciem nalezy wielokrotnie wstrzasna¢ pojemnikiem.
Produkt przed podaniem nalezy ogrza¢ do temperatury ciata.

Po zakoniczeniu badania nalezy dazy¢ do usuni¢cia pozostatego kontrastu (przez odpowiednie
nawodnienie, ewentualnie zastosowanie srodkow przeczyszczajacych), aby zapobiec powiktaniom
zwigzanym z zaleganiem siarczanu baru w przewodzie pokarmowym.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1

Niedroznos$¢ jelit

Zapalenie otrzewnej

Wstrzas septyczny

Podejrzenie lub rozpoznanie perforacji w obrebie przewodu pokarmowego

Wrzodziejgce zapalenie okreznicy

Obecnos¢ przetoki tchawiczo-przetykowej



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowac ostroznie u pacjentdw podajacych w wywiadzie sktonno$¢ do wystgpowania zapar¢. Nalezy
zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ podczas stosowania preparatu u pacjentow z astma, mukowiscydoza,
nadci$nieniem te¢tniczym, zaawansowanymi chorobami serca, alergia, z reakcjami nadwrazliwos$ci na
srodki cieniujgce, zaburzeniami przetykania, osobom w podesztym wieku oraz osobom wyniszczonym
lub odwodnionym.

Siarczanu baru powinien by¢ ze szczegolng ostroznosciag podawany dzieciom.

Siarczanu baru nie nalezy stosowa¢ u pacjentow z dziedziczng nietolerancja fruktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie nalezy wykonywac¢ badan radiologicznych u kobiet w cigzy ze wzgledu

na zagrozenie dla ptodu.

Warunki bezpiecznego stosowania preparatu u kobiet w cigzy nie zostaty ustalone.

Karmienie piersia

Moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jednak wskazana jest wezesniejsza konsultacja
lekarska.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

- Bardzo czesto (>1/10)

- Czesto (=1/100 do <1/10)

- Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

- Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

- Bardzo rzadko (<1/10 000)

- Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadko

Migrenowe bole glowy. Przypadkowe dostanie si¢ siarczanu baru do $wiatla naczynia krwiono$nego
moze by¢ przyczyna nieodwracalnego uszkodzenia moézgu.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Zmiany w zapisie EKG, obnizenie ci$nienia te¢tniczego krwi. Przypadkowe dostanie si¢ siarczanu baru
do $wiatta naczynia krwiono$nego (np. podczas wykonywania wlewu doodbytniczego) moze by¢
przyczyng powiktan takich jak: zatrzymanie akcji serca, zaburzenia rytmu serca, migotanie komor,
bradykardia, asystolia.

Zaburzenia naczyniowe

Przypadkowe dostanie si¢ siarczanu baru do §wiatta naczynia krwionosnego (np. podczas
wykonywania wlewu doodbytniczego) moze by¢ przyczyng rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia



Przypadkowe dostanie si¢ siarczanu baru do $wiatta naczynia krwiono$nego (np. podczas
wykonywania wlewu doodbytniczego) moze by¢ przyczyna powiktan takich jak: zator naczyn
phucnych, niewydolno$¢ oddechowa.

Zaburzenia zoladka i jelit

Dysfagia (utrudnione polykanie pokarmu), zaparcia, biegunki, niedroznos¢ przewodu pokarmowego,
kurczowe bole brzucha, ziarniniak barowy, zapalenie wyrostka robaczkowego. Przyczyna wystapienia
kurczowych boloéw brzucha i biegunki moze by¢ zastosowanie zbyt duzej ilosci produktu we wlewie
doodbytniczym. U pacjentow w wieku podesztym siarczan baru moze zalega¢ nawet przez 4-6 dni po
podaniu produktu.

Niewlasciwie wykonany wlew doodbytniczy moze by¢ przyczyna zapalenia okreznicy, odbytu lub
perforacji okreznicy, w nastepstwie ktorych srodek cieniujacy moze wywotac zapalenie otrzewne;.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Reakcje nadwrazliwos$ci - pokrzywka, S$wiad, rumien, uogolniona wysypka, obrzek okotooczodotowy,
kontaktowe zapalenie skory. Objawy te mogg wystgpi¢ natychmiast, jak rowniez z pewnym
opoznieniem po zakonczeniu badania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mozliwe jest nasilenie dziatan niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Rentgenowskie $rodki cieniujgce, nie jodowane
Kod ATC: V 08 BA 01

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Zawiesina Barium sulfuricum Medana jest pozytywnym $rodkiem cieniujagcym wykorzystywanym w
rentgenodiagnostyce przewodu pokarmowego. Nie rozpuszcza si¢ w wodzie i nie wchiania z
przewodu pokarmowego. W odroznieniu od rozpuszczalnych soli baru nie powoduje zatruc.
Mechanizm dziatania wynika z jego zdolno$ci do pochtaniania promieniowania rentgenowskiego.
Po podaniu srodka cieniujacego (doustnie lub we wlewie doodbytniczym) w badaniu rtg zostaja
uwidocznione: rzezba blony Sluzowej i swiatto przewodu pokarmowego, co pozwala na wykrycie
zmian patologicznych przelyku, zotadka, jelita cienkiego lub jelita grubego.

Produkt nie wptywa na czynnosci wydzielnicze i motoryczne przewodu pokarmowego.

Zapach i smak utatwia przyjmowanie produktu przez pacjentow.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Siarczan baru nie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego. Wydalany jest w postaci niezmienionej z
katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie


mailto:adr@urpl.gov.pl

Dane przedkliniczne uwzgledniajgce wyniki badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, mozliwego dziatania
rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych.

Karmeloza sodowa

Pektyna

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Sorbitol 70% (E 420)

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Substancja poprawiajaca smak i zapach, landrynkowa
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznoSci

1 rok

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazacé.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika

Butelka PET z zakrgtka polietylenowa z pierscieniem gwarancyjnym.
1 butelka po 200 ml.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

Produkt przeznaczony jest do uzytku tylko w szpitalach, klinikach i specjalistycznych
pracowniach diagnostycznych.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Medana Pharma SA

98-200 Sieradz

ul. Wiadystawa tokietka 10

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2765



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.05.1986 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.06.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



