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Pisomn4 informéacia pre pouZzivatel’a

MICROPAQUE CT
50 mg/ml, peroralna suspenzia a rektalna suspenzia

siran barnaty

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Micropaque CT a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Micropaque CT
Ako pouzivat’ Micropaque CT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Micropaque CT

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SuhkrwdE

1. Co je Micropaque CT a na &o sa pouZiva
Tento liek je len na diagnostické pouzitie.

Micropaque CT je radiologické kontrastné médium, ktoré sa pouziva pri rontgenologickych
vySetreniach traviaceho traktu.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Micropaque CT

Nepouzivajte Micropaque CT

e ak ste alergicky na siran barnaty alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

e ak trpite na zalido¢né vredy alebo iné zaltido¢né alebo ¢revné problémy (prederavenie, obstrukcia,
atd’.);

e ak ste podstipili v priebehu poslednych 7 dni chirurgicky zakrok alebo vySetrenie (endokospiu)
traviaceho traktu

e ak ste podstlpili radioterapiu traviaceho traktu v priebehu 4 predoslych tyzdiov

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako pouzijete Micropague CT, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika .

Tento liek nemoze byt podédvany injekcne.

Tak ako pri vSetkych liekoch obsahujucich siran barnaty, existuje riziko vedl'ajsich Gcinkov, ktoré su
zvyc€ajne minoritné, no mozu byt aj zivot ohrozujuce. K moznym alergickym reakciam moze
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dochadzat’ v ramci hodin az do 7 dni po podani. Su nepredvidatelné, no riziko ich vyskytu sa zvysuje
ak sa u Vas objavila alergicka reakcia po predoslom podani lieku obsahujuceho siran barnaty (pozri
cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*). V takomto pripade informujte svojho lekéara.

Informujte svojho lekara:
e ak sauzu vas objavila reakcia po podani rovnakého typu lieku;
ak trpite na astmu;
v pripade zapchy alebo akéhokol'vek in¢ho problému traviaceho systému;
ak mate nejaké tazkosti s prehitanim alebo dychanim;
ak vase oblicky nepracuju spravne;
v pripade Hirschsprungovej choroby (vel'mi zriedkavy ¢revny problém postihujuci deti);
ak mate v nasledujucich diloch podstupit’ iné radiologické vysetrenie.

Deti
Davku pre novorodencov a deti urci lekar podl'a veku a telesnej hmotnosti diet'at’a a typu vySetrenia.

Iné lieky a Micropaque CT
Ak pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, resp. budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Micropaque CT sa moze uzivat’ pocas dojcenia.

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

Micropaque CT obsahuje:

e priblizne 5 g sorbitolu na 150 ml suspenzie. Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vasmu
dietat'u) lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedicna
neznaSanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé
genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat’ fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekara
predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo dostanete tento liek.

e 208,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) na 150 ml suspenzie, ¢o zodpoveda 10 % WHO
odportcaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelého.

e 55 mg draslika na 150 ml suspenzie. Zoberte tito informaciu do ivahy, ak mate zniZzenu funkciu
obli¢iek alebo ste na diéte s kontrolovanym obsahom draslika a mate uzit’ davku vyssiu ako 106 ml
suspenzie.

e parabény - moze vyvolat’ alergické reakcie (mozny neskorsi nastup).

3. AKko uzivat’ Micropaque CT

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

O davke rozhodne lekar podla typu vySetrenia.

Odporucana davka je prijatie 500 az 1000 ml zriedenej suspenzie podl'a toho, ktory gastrointestinalny
segment ma byt vizualizovany.

Spdsob podavania

Micropaque CT sa pred vySetrenim zriedi nasledovne: k 150 ml koncentrovanej suspenzie sa prida 350
ml vody a 30 sekund sa dokladne pretrepava alebo premiesava. Cerstvo nariedent suspenziu treba
spotrebovat’ do 48 hodin.
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Podra toho, aka Cast’ traviaceho systému sa bude vysetrovat’ vam méze byt tento liek podany:
= rektalne (do konec¢nika) ako klystir,
= alebo peroralne (ustami) ako napoj.

Ak uzijete viac Micropaque CT, ako mate
Je mimoriadne nepravdepodobné, Ze uzijete nadmernt davku. Micropaque CT vam poda vyskolena
osoba v klinickom prostredi.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u€inky sa mozu vyskytnut’ v urcitych frekvenciach, ktoré st uvedené nizsie:
e velmi Casté: postihuju viac nez 1 pouzivatel'a z 10

Casté: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100

menej Casté: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000

zriedkavé: postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000

vel'mi zriedkavé: postihuju menej nez 1 pouzivatel'a z 10 000

nezndme: frekvenciu nie je mozné odhadnut’ na zéklade dostupnych udajov

Vicsina vedlajsich ucinkov nie je zd&vaznych. Vedlajsie ti€inky hldsené pre Micropaque CT su
uvedené nizsie. Ich frekvencia nie je znama.
e tvorba zrazenin v krvnych cievach v pripade prechadzania lieku do krvi;
e alergické reakcie;
e obstrukcia Criev, vracanie, hnacka, bolest’ brucha, zhromazd’ovanie fekalneho materialu
v ¢revach a rekte (fekalom), nafuknutie zaludka, zapcha, pocit nepohodlia, plynatost’, zapal
pobrusnice v pripade prederavenia Creva;
e poruchy dychacej ststavy, zjazvenie pluc, ktoré sposobuje dychavi¢nost’;
e zavraty a pocit hroziacej straty vedomia (presynkopa);
e urtikaria (Cervené fl'aky na kozi, silné svrbenie), vyrazka.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mdze podanie tohto typu lieku sposobit’ tvorbu zatky vykalov a baria
Vv Creve.

V pripade prederavenia ¢reva mdze baryum vytiect’ do brusnej dutiny a potencidlne sposobit’” hnisavy
zapal, alebo zapal pobrusnice, ¢o mdze vyzadovat’ chirurgicky zakrok, no ide o mimoriadne zriedkava
komplikaciu.

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

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii .

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Micropaque CT
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote 15 °C — 25 °C.
Chrante pred mrazom.
Pri dlhsej dobe uchovavania liek uchovavajte vo vodorovnej polohe.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po {EXP}. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Micropaque CT obsahuje

- Liecivo je 5 g siranu barnatého na 100 ml suspenzie.

- Dalsie zlozky su citronan sodny (E331), kyselina citrénova, sorbitol (E420), xantanova guma,
emulzia dimetylpolysiloxanu (E900), sorbat draselny (E202), sodna sol’ metyl-
parahydroxybenzoatu (E219), sodna sol’ sacharinu (E954), marhul'ova prichut’, ¢istena voda.

Ako vyzera Micropaque CT a obsah balenia
1 x 150 ml fl’asa.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Guerbet

BP 57400

F-95943 Roissy CdG cedex

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



