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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

100 ml peroralnej alebo rektalnej suspenzie na riedenie obsahuje:

STITAN DATTIALY ... .veveeetisee ettt et e r e n bt e r e r e nesreenrenrenreene s 5,009
Pomocné latky so znamym ucinkom:

SOFDITON (E420).....c. e bbb ne s 3,339
CItronan SOANY (E331) .uviiiiiiiiieiie sttt nne s 0,50 ¢
SOTbat draselny (E202).......coiiiiiiiieiie e 0,14 ¢
metyl-parahydroxybenzoat Sodny (E219) ......cccviiiiiiriiiiieee e 0,149
50dna sol’ Sacharinu (E954) .....c.uiiiiiiiic et 0,03¢g

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

peroralna suspenzia a rektalna suspenzia

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je ur¢eny len na diagnostické pouZitie.
Kontrastna latka na ohranicenie gastrointestinalneho traktu pri CT vySetreni V pripadoch, ak je vySetrenie
indikované.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie

V pripade, ak inak neur¢i lekar, alebo ak nie je pouzita ina rontgenologicka technika, odportca sa zakladna
davkovacia schéma (rontgenoldg vzdy individualne postdi mnoZstvo a spdsob aplikovania kontrastnej latky
podla pouzitej techniky).

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

Starsie osoby
Neexistuju ziadne Specifické odporacania na davkovanie u starSich pacientov, ma sa vSak venovat’
pozornost’ kontraindikéciam a upozorneniam uvedenym niZzsie.
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Deti
Upravu davky pre dojéaté a deti stanovuje lekar, a to na zaklade veku a telesnej hmotnosti dietat’a, ako aj
Specifik radiologickej diagnostiky u detskych pacientov.

Sposob podavania

Micropaque CT sa pouziva ako zriedena suspenzia urena na peroralne pouzitie, alebo na podanie
v rektalnom néleve.

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

Pri vySetreni hornej abdomindlnej oblasti sa pouziva 500 ml zriedenej suspenzie. Asi 30 minut pred
vySetrenim pacient vypije 250 ml zriedenej suspenzie a tesne pred planovanym vySetrenim vypije
zostavajucu Cast’ (250 ml).

Pri vySetreni panvovej oblasti sa pouziva 1000 ml zriedenej suspenzie. Asi 1 hodinu pred vySetrenim vypije
pacient prvych 250 ml, po 15 minatach d’al§ich 250 ml, po d’alsich 15 minttach znovu 250 ml zriedenej
suspenzie. Priamo pred vySetrenim vypije pacient zostavajucu cast’ (250 ml).

4.3 Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany v pripade:

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

potvrdenej alebo predpokladanej perforacie alebo obstrukcie ¢reva vratane pylorickej stenozy,
predpokladanej peritonitidy alebo fistuly v gastrointestindlnom trakte,

cerstvého poranenia alebo erdzie pazeraka alebo gastrointestindlneho traktu alebo V pripade
gastrointestinalneho krvacania,

ischémie Crevnej steny,

nekrotizujtcej enterokolitidy,

megakolonu alebo toxického megakolonu,

pooperacného uvolnenia stehov.

Siran barnaty sa nesmie podavat’ bezprostredne pred gastrointestinalnym chirurgickym zékrokom vratane
postupov pri endoskopickej excizii, polypektomii pomocou kovovej slucky alebo biopsii hrubého creva
pomocou koagulacnych kliesti ani sedem dni po takomto zakroku. Liek sa nesmie pouzivat, ak sa oCakava
pooperacna priepustnost’. Liek nepouzivajte pocas radioterapie krku, hrudnika (ak sa pouziva perordlne) ani
brucha ani $tyri 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 hldsené zavazné neziaduce reakcie vratane vdychnutia,
intravazacie, perforacie a anafylaxie s moznymi Zivot ohrozujtcimi alebo fatalnymi nasledkami. Tieto
reakcie obvykle stviseli s technikou podania, existujucim patologickym stavom alebo precitlivenost'ou
pacienta.
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Liek sa ma pouzivat’ pod dohl'adom lekara. Pri efektivnej lie€be potencialne zdvaznych neziaducich reakeii
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 potencialne zavaznych neziaducich reakcii je potrebné dat’ pozor, aby siran barnaty
nevnikol do parenterdlnych oblasti, ako su tkaniva, intravaskuldrny priestor alebo telové dutiny, ani do

dychacich ciest.

Indikécia sa ma dosledne zvazit’ u malych deti a starSich pacientov so zlyhanim viacerych orgdnov, najma
kardiovaskuldrneho systému, nakol’ko vySetrenie a pripravné opatrenia mézu byt stresujice.

Starsi pacienti a pacienti s nadvahou s obmedzenou mobilitou niekedy zle toleruju vysetrenie hrubého ¢reva
metddou dvojitého kontrastu.

Opatrenia pri pouzivani

Precitlivenost’

U pacientov, u ktorych sa uz vyskytla reakcia pri predchadzajucich 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 méze dojst’ aj po prvom podani liecku a ¢asto st nepredvidatel'né. Pri ich vyskyte
sa musi liecba okamzite prerusit’. V pripade tychto reakcii je potrebna okamzita liecba.

Podanie siranu barnatého modze zhorsit’ priznaky existujlicej astmy. U pacientov s astmou, u ktorych liecba
narusuje rovnovahu, musi rozhodnutie o pouziti siranu barnatého vychadzat’ z dokladného zvazenia pomeru
prinosov a rizik.

Perforacia

V dosledku zvyseného rizika perforacie sa musi pomer prinosov a rizik starostlivo zvazit’ u pacientov s
atréziou pazeraka alebo zavaznou stendzou, najmi d’alej od zaludka, ako aj u pacientov s poruchami a
ochoreniami, ktoré zahtiiaju vysoké riziko perforacie, napriklad pri intestinalnom karcinéme, zapalovych
ochoreniach ¢riev, divertikuloze, divertikulitide a parazitickom ochoreni.

V pripade atrézie paZeraka 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 sposobit’ niekol'’ko okamzitych priznakov, do 12
hodin vSak mdze dojst’ k oneskorenému endotoxickému Soku, ktory je ¢asto fatalny.

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

Aspiracia

Pri peroralnom 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 I'udia a pacienti po mozgovej prihode),
ma postup zacat’ malou peroralnou davkou.

Vracanie po peroralnom podani siranu barnatého mdze viest' k aspira¢nej pneumonii. K vdychnutiu do
tracheobronchialneho systému moze dojst’ pocas peroralneho podania suspenzie siranu barnatého dojcatam
vo flasiach a pocas podania vel’kého mnoZstva pomocou katétra. Po vdychnuti méze u dojciat dojst’ ku
kardiopulmonalnemu zastaveniu s fatdlnymi dosledkami. Pri vdychnuti malych mnozstiev méze dojst’ k
zapalu dychacich ciest alebo pneumonii.
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Barium 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 maximdlnou
opatrnostou. V pripade vdychnutia do hrtana sa musi podavanie lieku okamzite prerusit’.

Pretazenie tekutinou

Bolo hlasené pretazenie tekutinou v dosledku 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 ¢iastoéné naplnenie
hrubého ¢reva objemom potrebnym na diagnostiku.

Intravazicia

Siran barnaty méze prenikat’ cez stenu Creva a dostat’ sa do vendznej drenaze hrubého ¢reva, ¢im sa moze
do obehového systému dostat’ bariovy embolus. Pomocka pouzivana na podavanie kontrastnej latky sa ma
opatrne a spravne zaviest’ a umiestnit’ s obmedzenym vyuzitim balonikového katétra, aby nevznikla Ziadna
1ézia steny. K intravazacii dochadza velmi zriedka, ale moze viest’ k fatalnym komplikaciam, napriklad
systémovej a pulmonalnej embolii, roztrisenej intravaskularnej koagulacii, septikémii a trvalej zavaznej
hypotenzii. Pravdepodobnost’ tejto komplikacie je vySSia u starSich pacientov, u ktorych su rektalna a
vaginalna stena tensSie, ako aj u pacientov s kolorektalnym ochorenim, ktori maju vyssi intraluminalny tlak
ako je odolnost’ steny hrubého creva pri kolitide, divertikulitide a intestindlnej obstrukcii. Komplikacie
suviseli aj s nahodnym umiestnenim rektalneho katétra do vaginy, preto sa ma pred zacatim ¢revného nalevu
skontrolovat’ spravne umiestnenie rektalneho katétra.

Diagnostika sa ma zvazit’ u vSetkych pacientov, ktori pocas vysetrenia pomocou bdria alebo po fiom
skolabovali a u pacientov, ktori sa prvé hodiny po vySetreni necitia dobre. Diagnézu mozno potvrdit’
pomocou bezného rontgenového vySetrenia. Pri zistovani Sirenia siranu barnatého moéze byt uZzito¢né
vySetrenie CT.

Nahromadenie baria a barolit

Opatrne treba postupovat’ u pacientov, ktori pred vySetrenim trpeli zdpchou, naruSenym vyprazdnovanim
zaludka, stendézou hrubého Creva, divertikulézou a atoniou hrubého ¢reva, z dovodu rizika bariového
sterkoromu, najma u star$ich pacientov.

Siran barnaty sa moze zachytavat’ v divertikuloch hrubého ¢reva, kde moéze 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 maju v zaujme ochrany pred poskodenim Crevnej steny
odstranit’.

Siran barnaty moze spdsobovat’ alebo zhorSovat existujiicu zapchu.

V z&ujme prevencie zdvaznej zapchy, nahromadenia baria a vytvorenia barolitu sa mé pred vySetrenim a
niekol’ko dni po nom zabezpecit’ primerana peroralna hydratacia a po vySetreni podporovat’ mobilizacia.
Mozno zvazit' pouzitie laxativ (najmd v pripade zapchy). Pacientov, ktori trpeli zapchou este pred
vySetrenim, treba zvlast sledovat’ vzhl'adom na riziko masy tvrde;j stolice, podobnej tumoru.

Iné mozné komplikacie

Podanie siranu barnatého moze vyvolat’ vazovagalne reakcie, synkopalne epizody, srdcovu arytmiu a iné
kardiovaskularne dosledky. Tieto reakcie obvykle nemozno predvidat a najlepsie sa liecia, ak pacient
zostane 10 aZz 30 minat pod dohl'adom.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje priblizne 5 g sorbitolu na 150 ml suspenzie. Pacienti s hereditarnou intoleranciou

fruktézy (HFI) nesmu uZzit/nesmie im byt podany tento liek.
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Tento liek obsahuje 208,5 mg sodika na 150 ml suspenzie, ¢o zodpoveda 10 % WHO odporuc¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelého.

Tento liek obsahuje 55 mg draslika na 150 ml suspenzie. Musi sa vziat’ do tvahy pri podavani jednorazovej
davky vyssej ako 106 ml suspenzie pacientom so znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s
kontrolovanym obsahom draslika.

Tento liek obsahuje parabény (metyl-parahydroxybenzoat sodny). Moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené).

4.5 Liekové a iné interakcie

Siran barnaty Sa pouziva samostatne ako kontrastna latka a pretoze sa neabsorbuje, neocakavaju sa ziadne
interakcie s lickmi. Neodporuca sa vsak sucasné podavanie lickov, pretoze kazda absorpcia siranu liekov
moze znizit' jeho G&innost. Specificki pozornost’ treba venovat’ pripadom, kedy sa siran barnaty podava
sucasne s lieckmi s tizkou terapeutickou Sirkou.

Stucasne s pouzitim baryovej kontrastnej latky sa neodporu¢a medikamentézne spomalenie peristaltiky,
ktoré modze viest’ k zahusteniu siranu barnatého v ¢revach.

V dosledku pomalej elimindcie baria zostavajii zvySky nepriepustné pre rontgenové Ziarenie, ktoré moézu
komplikovat’ iné radiologické vySetrenia, napriklad urografiu alebo pocitacovi tomografiu, ak sa realizujii
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’ vyluCovanie siranu barnatého do mlieka. Micropaque
CT mozno pouzivat’ pocas dojCenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskuto¢nili sa ziadne S$tidie o U¢inkoch 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 NezZiaduce tucinky

Neziaduce reakcie hlasené pre Micropaque CT su uvedené v nasledujucej tabul’ke podl'a tried organovych
systémov a podla frekvencie su rozdelené do tychto kategoérii: vel'mi casté (>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), velmi zriedkavé
(<1/10 000), nezname (nemozno ich odhadnit’ z dostupnych udajov).

Trieda systémovych orginov Frekvencia: neZiaduca reakcia
Poruchy krvi a lymfatického systému Nezndama frekvencia:

V pripade intravazacie: rozptylena
intravaskularna koagulacia
Poruchy imunitného systému Neznama frekvencia.
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anafylakticka reakcia, anafylaktoidnd reakcia,
precitlivenost’

Poruchy gastrointestinalneho traktu Nezndama frekvencia:

intestinalna obstrukcia, vracanie, hnacka, bolesti
brucha, fekalom, abdominalna distenzia, zapcha,
nevolnost’, plynatost’

V pripade perforacie: peritonitida

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a | Nezndma frekvencia:

mediastina aspiracna pneumonia, pulmondlna fibrdza
Poruchy nervového systému Neznama frekvencia:

Presynkopa
Poruchy koze a podkozného tkaniva Nezndama frekvencia:

zihl'avka, 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.

Pocas dvojitého kontrastného vySetrenia hrubého Creva moéze pouzitie antispazmodickych cinidiel a
insuflacia nadmerného objemu vzduchu sposobit’ meteorizmus a lipotymiu, o moze vyzadovat’ odpocinok
niekol’ko hodin po vysetreni.

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

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

V pripade extraluminalnej pasaZze siranu barnatétho moéze vynimocne dojst’ k intravazacii sprevadzanej
systémovou difuiziou siranu barnatého, ktord moze mat’ potencidlne fatalne dosledky. Intravazacia siranu
barnatého moéze viest k hlbokej vendznej embolii, Soku, tazkostiam s dychanim a roztrasenej
intravaskularnej koagulacii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziadice reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené 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 asymptomatické.
Bolo vsak hlasenych niekol’ko pripadov bolesti brucha.

Peroralne predavkovanie zahfiia riziko zapchy, v krajnych pripadoch s vytvorenim barolitov. Liec¢ba zahina
ocistné nalevy alebo laxativa s fyziologickym roztokom.

Rektalne pouzitie velkého mnozstva hypotonickych suspenzii siranu barnatého méze narusit’ rovnovahu
elektrolytov, comu mozno predist pridanim chloridu sodného do nalevovej kvapaliny. Homeostazu
elektrolytov mozno podla potreby obnovit’ pomocou Specifickej infiznej liecby.


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: VO8BAOL

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Cisty siran barnaty je inertna anorganicka latka, pri enteralnom pouziti chemicky indiferentna a za
fyziologickych podmienok prakticky nerozpustnd a netoxicka. Micropaque CT suspenzia je kontrastna latka
stabilna tak v kyslom, ako aj v zésaditom prostredi. Pasaz siranu barnatého zazivacim traktom zavisi od
mnozstva a druhu podanej baryovej kontrastnej latky a tiez od individudlneho a vegetativneho funkéného
stavu pacienta. Bezne sa zalidok vyprazdni za 1-2 hodiny, pasaz tenkym c¢revom trva az 4 hodiny,
vyprazdnenie tenkého creva koliSe medzi 6 az 8 hodinami. Prijem potravy po uziti kontrastnej latky
urychl'uje vyprazdiovanie. Doba vyprazdinovania hrubého ¢reva trva v rozsahu 1 az niekol’ko dni.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

citronan sodny (E331)

kyselina citronova

sorbitol (E420)

xantanova guma

emulzia dimetylpolysiloxanu (E900)

sorbat draselny (E202)

sodna sol’ metyl-parahydroxybenzoatu (E219)
sodna sol’ sacharinu (E954)

marhul'ova prichut’

Cistena voda

6.2. Inkompatibility

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

6.3. Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4. Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 15 °C — 25 °C.
Liek chrante pred mrazom.
Pri dlhsej dobe skladovania liek uchovavajte vo vodorovnej polohe.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova fl'asa, kartonova skatul’ka, piSomna informacia pre pouzivatel’a.
Balenie: 1 x 150 ml

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Micropaque CT suspenzia je univerzalna baryova kontrastna latka na rontgenovu diagnostiku GIT —
aplikuje sa peroralne a na vySetrenie tenkého Creva - aplikuje sa rektalne pomocou enteroklyzy.

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