Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2025/01687-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MICROTRAST
70 g / 100g peroralna pasta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

100 g peroralnej pasty obsahuje:

STFAN DATTIALY ....veveeeiisieeee sttt r et nr bt enr e r e e nesne e 70,009
Pomocné latky so zndmym ucinkom:

metyl-parahydroxybenzoat Sodny (E219) .....cccoiviiiiiiiiiieesisese s 0,033 ¢
propyl-parahydroxybenzoat sodny (E217) ........ccocvriiiiineieieieisesese e 0,016 g
Vanilkovo-Karamelova PriChut’ ..........ccocoveiereieisisenese e 0,016 g

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

peroralna pasta

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je urceny len na diagnostické pouZitie.

Peroralna pasta je urcend k cielovému zobrazeniu vSetkych tsekov pazeraka, k cielenej diagnoze hltacich
mechanizmov, peristaltiky a slizniénych pomerov hltana a pazeraka, k postdeni konfiguracie a velkosti
srdcového tiefia na rontgenovom snimku u pacientov, u korych bolo indikované rontgenové vysetrenie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Presné davkovanie vzdy uréi lekar, obvykle sa podava 1 vrchovata ¢ajova lyzicka az polievkova lyZica.
Starsie osoby

Neexistuji ziadne Specifické odporucania na davkovanie u starSich pacientov, ma sa vSak venovat
pozornost’ kontraindikaciam a upozorneniam uvedenym nizsie.

Deti

Upravu davky pre dojéaté a deti stanovuje lekar, a to na zaklade veku a telesnej hmotnosti dietata, ako aj
Specifik radiologickej diagnostiky u detskych pacientov.
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Sposob podavania

Naplnent lyzicu v ustnej dutine obratit’ a obsah kontrastnej latky jazykom z lyZice zotriet’ a prehltnut’.
4.3 Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany v pripade:

o precitlivenosti na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok,

o potvrdenej alebo predpokladanej perforacie alebo obstrukcie creva vratane pylorickej stendzy,

o predpokladanej peritonitidy alebo fistuly v gastrointestindlnom trakte,

. cerstvého poranenia alebo erdzie pazerdka alebo gastrointestindlneho traktu alebo V pripade

gastrointestinalneho krvécania,
ischémie Crevnej steny,

o nekrotizujtcej enterokolitidy,

o pooperacného uvolnenia 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 koagulac¢nych kliesti ani sedem dni po takomto zakroku. Liek sa nesmie pouzivat, ak sa o¢akava
pooperacnd priepustnost’. Liek nepouzivajte pocas radioterapie krku, hrudnika alebo brucha ani $tyri tyzdne
PO nej.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Specifické upozornenia

Pri podani zmesi so siranom barnatym boli hldsené zavazné neziaduce reakcie vratane vdychnutia,
intravazacie, perforacie a anafylaxie s moznymi zivot ohrozujicimi alebo fatalnymi nasledkami. Tieto
reakcie obvykle suviseli s technikou podania, existujucim patologickym stavom alebo precitlivenost’ou
pacienta.

Liek sa ma pouzivat’ pod dohl'adom lekara. Pri efektivnej lieCbe potencialne zdvaznych neziaducich reakcii
je dolezité rychle zistenie, hodnotenie a diagnostika. Zobrazovacie zariadenia maju mat odborne
pripravenych a Specializovanych pracovnikov na diagnostiku a liecbu reakcii z precitlivenosti. V pripade
vdychnutia, intravazacie alebo perforacie st potrebné urgentné Specializované lekarske opatrenia
(intenzivna starostlivost’, chirurgicky zakrok).

V ramci prevencie potencidlne zavaznych neziaducich reakcii je potrebné dat’ pozor, aby siran barnaty
nevnikol do parenteralnych oblasti, ako su tkaniva, intravaskularny priestor alebo telové dutiny, ani do

dychacich ciest.

Indikacia sa ma dosledne zvazit u malych deti a starSich pacientov so zlyhanim viacerych organov, najma
kardiovaskularneho systému, nakol’ko vysetrenie a pripravné opatrenia moézu byt stresujlice.

Opatrenia pri pouZivani

Precitlivenost’

U pacientov, u ktorych sa uz vyskytla reakcia pri predchadzajicich 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 moze dojst’ aj po prvom podani lieku a casto su nepredvidateI'né. Priich vyskyte
sa musi lieCba okamzite prerusit’. V pripade tychto reakcii je potrebnd okamzita liecba.
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Podanie siranu barnatého moéze zhorsit’ priznaky existujucej astmy. U pacientov s astmou, u ktorych liecba
narusuje rovnovahu, musi rozhodnutie o pouziti siranu barnatého vychadzat’ z dokladného zvazenia pomeru
prinosov a rizik.

Perforécia

V dosledku zvySeného rizika perforacie sa musi pomer prinosov a rizik starostlivo zvazit’ u pacientov s
atréziou pazeraka alebo zavaznou stenézou, najmé d’alej od zaludka, ako aj u pacientov s poruchami a
ochoreniami, ktoré zahimaju vysokeé riziko perforacie, napriklad pri intestinalnom karcinéme, zapalovych
ochoreniach ¢riev, divertikul6ze, divertikulitide a parazitickom ochoreni.

V pripade atrézie pazerdka sa ma, pokial’ je to mozné, zabranit’ opacifikacii vacku. Ak k nej doslo, ma sa
pouzit’ najmensie mnozstvo kontrastnej latky a potom sa ma odobrat’.

Preniknutie baria do retroperitonea alebo mediastina moze spdsobit’ niekol’ko okamzitych priznakov, do 12
hodin v8ak méze dojst’ k oneskorenému endotoxickému Soku, ktory je casto fatalny.

V pripade intestinalnej perforacie moze byt pasdz siranu barnatého v brusnej dutine pricinou vzniku
abscesov, zapalov, peritonitidy, granuldomov a zrastov s potencialne fatalnymi dosledkami a potrebou
chirurgického zakroku.

Aspirécia

V désledku rizika aspiracie sa méa venovat’ pozornost’ pacientom s poruchami dychania a prehitania vratane
dysfagie a znizenej bdelosti.

U pacientov, u ktorych je vysoké riziko vdychnutia (dojc¢ata, starsi l'udia a pacienti po mozgovej prihode),
ma postup zacat’ malou peroralnou davkou.

Vracanie po peroralnom podani siranu barnatého méze viest’ k aspira¢nej pneumonii. Po vdychnuti méze
u dojc¢iat dojst’ ku kardiopulmonalnemu zastaveniu s fatalnymi dosledkami. Pri vdychnuti malych
mnozstiev méze dojst’ k zapalu dychacich ciest alebo pneumonii.

Bérium sa nema podavat’ pacientom, ktori maji v anamnéze vdychnutie potravy. U pacientov, u ktorych je
postup s pouzitim baria absolitne nevyhnutny, musi byt tento postup realizovany s maximalnou
opatrnostou. V pripade vdychnutia do hrtana sa musi podavanie licku okamzite prerusit’.

Intravazacia

Siran barnaty moze prenikat’ cez stenu Creva a dostat’ sa do venoznej drenaze hrubého Creva, ¢im sa moze
do obehového systému dostat’ bariovy embolus. K intravazacii dochadza vel'mi zriedka, ale moze viest’ k
fatalnym komplikdcidm, napriklad systémovej a pulmondlnej embolii, roztrusenej intravaskularnej
koagulacii, septikémii a trvalej zavaznej hypotenzii.

Diagnostika sa ma zvazit' u vsetkych pacientov, ktori pocas vySetrenia pomocou baria alebo po nom
skolabovali a u pacientov, ktori sa prvé hodiny po vySetreni necitia dobre. Diagndézu mozno potvrdit’
pomocou bezného rontgenového vySetrenia. Pri zistovani Sirenia siranu barnatého moéze byt uZzitocné
vySetrenie CT.

Nahromadenie baria a barolit

Opatrne treba postupovat’ u pacientov, ktori pred vySetrenim trpeli zapchou, naruSenym vyprazdiiovanim
zaludka, sten6zou hrubého ¢reva, divertikuldzou a atéoniou hrubého ¢éreva, z dovodu rizika bariového
sterkorému, najmai u star$ich pacientov.

Siran barnaty sa moze zachytavat’ v divertikuloch hrubého ¢reva, kde moze sposobovat alebo zosiliiovat
infekcie.

Barolity sa vytvaraji z baria zhustnutého vo vykaloch. Casto st asymptomatické, ale mozu sposobit’ bolesti
brucha, apendicitidu, intestinalnu obstrukciu alebo intestinalnu perforaciu. Riziko vzniku barolitov je vyssie
u starSich pacientov s naruSenou motilitou ¢riev, ileom, naruSenou rovnovahou elektrolytov, dehydrataciou
alebo diétou s nedostatkom vlakniny. Barolity sa maji v zaujme ochrany pred poSkodenim ¢revnej steny
odstranit’.

Siran barnaty moze spdsobovat’ alebo zhorSovat’ existujicu zapchu.

V zaujme prevencie zavaznej zapchy, nahromadenia baria a vytvorenia barolitu sa ma pred vySetrenim a
niekol’ko dni po fiom zabezpec€it’ primerana perordlna hydratacia a po vySetreni podporovat’ mobilizécia.
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Mozno zvazit pouzitie laxativ (najméd v pripade zapchy). Pacientov, ktori trpeli zapchou este pred
vySetrenim, treba zvlast sledovat’ vzhl'adom na riziko vzniku tvrdej stolice, podobnej tumoru.

Iné mozné komplikacie

Podanie siranu barnatého méze vyvolat’ vazovagalne reakcie, synkopalne epizody, srdcovi arytmiu a iné
kardiovaskuldrne dosledky. Tieto reakcie obvykle nemozno predvidat’ a najlepsie sa liecia, ak pacient
zostane 10 az 30 mintt pod dohl'adom.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na obvykla davku, t.j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika.

Vanilkovo-karamelova prichut’ tohto lieku obsahuje glukdzu a sachar6zu. Pacienti so zriedkavou glukozo-
galaktozovou malabsorpciou, zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy, glukézo-
galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento lick obsahuje parabény (metyl-parahydroxybenzoat sodny, propyl-parahydroxybenzoat sodny). Moze
vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).

45 Liekové a iné interakcie

Siran barnaty Sa pouziva samostatne ako kontrastna latka a pretoze sa neabsorbuje, neocakavaju sa ziadne
interakcie s lieckmi. Neodporuca sa vSak sticasné podavanie liekov, pretoze kazda absorpcia liekov moze
znizit’ jeho uginnost. Specificki pozornost’ treba venovat’ pripadom, kedy sa siran barnaty podava sudasne s
lieckmi s izkou terapeutickou Sirkou.

Sucasne s pouzitim baryovej kontrastnej latky sa neodportica medikamentézne spomalenie peristaltiky,
ktoré moze viest’ k zahusteniu siranu barnatého v ¢revach.

V dosledku pomalej elimindcie baria zostavajii zvySky nepriepustné pre rontgenové Ziarenie, ktoré mézu
komplikovat’ iné radiologické vySetrenia, napriklad urografiu alebo pocitacova tomografiu, ak sa realizuji
v nasledujucich dioch.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuju ziadne udaje o pouziti siranu barnatého u tehotnych zien. Vo vSeobecnosti sa u tehotnych zien
maju vylucit’ vSetky radiologické vySetrenia gastrointestinalneho traktu.

Dojcenie

Neexistuju ziadne teoretické dovody predpokladat’ vylu¢ovanie siranu barnatého do mlieka. Microtrast
mozno pouzivat’ poc¢as dojcenia

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Stadie o uCinkoch na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.
Farmakodynamické a farmakokinetické vlastnosti siranu barnatého vSak nie st takého typu, aby ovplyvnili
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su uvedené v nasledujicej tabul’ke podla tried organovych systémov a podla frekvencie
rozdelené do tychto kategorii: vel'mi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az 1<1/10), menej Casté (>1/1 000 az
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1<1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nemozno ich
odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda systémovych orgianov Frekvencia: neZiaduca reakcia

Poruchy krvi a lymfatického Nezndama frekvencia:

systému V pripade intravazacie: rozptylena intravaskularna
koagulacia

Poruchy imunitného systému Neznama frekvencia:
anafylakticka reakcia, anafylaktoidna reakcia,
precitlivenost’

Poruchy gastrointestinalneho Neznama frekvencia:

traktu intestinalna obstrukcia, vracanie, hnacka, bolesti

brucha, fekalém, abdominalna distenzia, zapcha,
nevolnost, plynatost’
V pripade perforacie: peritonitida

Poruchy dychacej ststavy, Neznama frekvencia:
hrudnika a mediastina aspira¢na pneumonia, pulmonalna fibroza
Poruchy nervového systému Neznama frekvencia:
Presynkopa
Poruchy koze a podkozného Neznama frekvencia:
tkaniva zihlavka, vyrazka

Kontrastné latky so siranom barnatym moézu 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.

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

V pripade intestindlnej perforacie méze byt pasaz siranu barnatého v brusnej dutine pric¢inou vzniku
abscesov, zapalov, peritonitidy, granulomov a zrastov s potencialne fatalnymi dosledkami a potrebou
chirurgického zakroku.

V pripade extralumindlnej pasaze siranu barnatého méze vynimocne ddjst’ k intravazacii sprevadzanej
systémovou difuziou siranu barnatého, ktora moze mat’ potencialne fatalne dosledky. Intravazacia siranu
barnatého moéze viest k hlbokej vendznej embolii, Soku, tazkostiam s dychanim a roztrasenej
intravaskularnej koagul4cii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predévkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoze liek sa podava iba pod dohl'adom lekara.

Pri poziti siranu barnatého boli hlasené pripady predavkovania. Tieto pripady su obvykle asymptomatickeé.
Bolo vsak hlasenych niekol'ko pripadov bolesti brucha.

Peroralne predavkovanie zahia riziko zapchy, v krajnych pripadoch s vytvorenim barolitov. Lie¢ba zahiia
ocistné nalevy alebo laxativa s fyziologickym roztokom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnostika.
ATC kod: VOSBAO1

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Cisty siran barnaty je inertnd anorganicka latka, pri onterdlnom pouZiti chemicky indiferentna a za
fyziologickych podmienok prakticky nerozpustna a netoxicka. Pasaz siranu barnatého zazivacim traktom je
vzdy zavisla na mnozstve a druhu podanej baryovej kontrastnej latke a tiez na individualnom a funkénom
stave pacienta, bezne sa zalidok vyprdzdni za 1-2 hodiny, pasaz tenkého Creva trvd az 4 hodiny,
vyprazdnenie tenkého Ereva kolise medzi 6-8 hodinami. Prijem potravy po indikovani kontrastnej latky
urychli vyprazdnovanie. Doba vyprazdnenia hrubého ¢reva trva 1 az niekol’ko dni.

5.3 Predklinické uidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje zalozené na Stidiach farmakologickej bezpecnosti, toxicity, po optimalnej davke,
genotoxicity a reprodukéne;j toxicity nepreukazalo ziadne riziko pre ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol (E422)

xantanova guma

vanilkovo-karamelova prichut

sodna sol’ sacharinu (E954)

sorbat draselny

sodna sol’ metyl-parahydroxybenzoatu (E219)
sodna sol’ propyl-parahydroxybenzoatu (E217)
kyselina sirova

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tdie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti
2 roky
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Liek uchovavajte pri teplote od 15 °C — 25 °C.

Liek chrante pred mrazom!

Pri dlhsej dobe skladovania liek uchovavajte tak, aby bol uzaver tuby obrateny smerom dolu.
Po otvoreni uchovavat najdlhsie 2 tyzdne pri teplote do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova tuba (PE), kartonova skatul'a, pisomna informécia pre pouzivatel’a.
Velkost balenia: 150 g pasty v tube alebo 800 g pasty v tube.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v sulade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Guerbet

BP 57400

F-95943 Roissy CdG cedex

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

48/0542/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. oktobra 1995
Datum posledného predlzenia: 23. maja 2008/bez Casového obmedzenia

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2025



