sp.zn. sukls69952/2011
a sukls218661/2011

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Micropaque CT
50 mg/ml, gastroenteralni suspenze (k fedéni pro peroralni nebo rektalni podani)

Barii sulfas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Uc¢inkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Micropaque CT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Micropaque CT pouZivat
Jak se Micropaque CT pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak Micropaque CT uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ook wndE

1. Co je Micropaque CT a k ¢emu se pouZiva

Tento léCivy ptipravek je uréen pouze k diagnostickym ucelim.

Micropaque CT je kontrastni latka, kterd slouZi pfi vySetfovani traviciho Ustroji metodou
pocitacové tomografie (CT). Je urCen zvlasté pro pacienty, kde je kontraindikovano uziti
jodovych kontrastnich latek.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Micropaque CT pouZivat

NepouzZivejte Micropaque CT:

e jestliZe jste alergicky(4) na barii sulfas (siran barnaty) nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6);

e jestlize trpite zalude¢nimi viedy nebo mate jakékoli jiné Zalude¢ni nebo stfevni
potize (perforaci (protrzeni), neprichodnost apod.);

e jestlize jste béhem piedchazejicich 10 dnli podstoupil (a) operaci traviciho traktu,
nebo jste v poslednich 6 dnech podstoupil (a) endoskopické vySetieni (véetné
jakéhokoliv druhu biopsie);

e jestlize jste behem poslednich 4 tydnt podstoupil(a) radioterapii traviciho ustroji.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kare.



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim Micropaque CT se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tento 1éCivy pripravek se nesmi aplikovat injekéné.

Jako je tomu u vSech ptipravkl obsahujicich siran barnaty, existuje i zde riziko nezadoucich
ucinkd; ty jsou obvykle mensiho razu, mohou vsak pacienta i ohrozovat na zivote. Reakce
podobné alergickym se mohou projevit béhem nékolika hodin po podani, ale i do 7 dnii od
podani. Nelze je predpoveédét, ovSem riziko, ze k nim dojde, je vyssi, pokud jste takovou
reakci po podani piipravku obsahujiciho siran barnaty jiz nékdy diive prodélal(a) (viz bod 4,
»Mozné nezaddouci ucinky*). V takovém piipad¢ je tfeba, abyste o tom lékare informoval(a).

Sd¢lte svému lékari,
e jestlize jste jiz po podani 1éCivého ptipravku stejného typu prodélal(a) reakei;
jestlize méate astma;
jestlize mate zacpu nebo jinou poruchu traviciho Ustroji;
jestlize se vdm obtizné dyché nebo polyka;
jestlize vaSe ledviny nefunguji spravng;
jestlize trpite Hirschsprungovou chorobou (to je velmi vzacné stievni onemocnéni
postihujici déti);
e jestlize mate v n¢kolika nejblizSich dnech podstoupit jiné rentgenologické
vySetfeni.

Déti
Davkovani pro kojence a déti 1ékar urcuje podle v€ku a hmotnosti ditéte a podle dané¢ho typu
vySetieni.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Micropaque CT
Informujte svého 1ékare o vSech 1écich, které pouZzivate, které jste v nedavné dobé pouZival(a)
nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud jste t¢hotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo
planujete otéhotnét.

Bé&hem obdobi kojeni je mozno piipravek Micropaque CT pouZivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uZivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neptedpoklada se, ze by piipravek Micropaque CT mél jakykoli vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Micropaque CT obsahuje:
e sorbitol; pokud vam vas 1ékar sdélil, Ze n€které cukry nesnasite, porad’te se s nim
diive neZ tento 1écivy piipravek uzijete;
e sodik (208,5 mg ve 150 ml suspenze); to je tieba vzit v tivahu, pokud mate dietu s
nizkym obsahem soli;
e draslik (55 mg ve 150 ml suspenze); to je tieba vzit v tvahu, pokud mate
zhorSenou funkci ledvin nebo fizenou dietu s nizkym obsahem drasliku;



e methylparaben, ktery miize zptsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

3. Jak se Micropaque CT pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptripravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym l¢katrem.

Davkovani

Déavkovani urci 1ékar podle druhu vysetteni.

Doporucena davka pripravku pro poziti je 500 az 1000 ml zfedéné suspenze, podle
gastrointestindlniho segmentu (Casti traviciho systému), ktery se bude vizualizovat.

Zpusob podavani

Micropaque CT je tfeba pfed pouZzitim natedit.

Postupujte nasledovné: k 150 ml koncentrované suspenze se ptidad 350 ml vody a po dobu 30
sekund se diikkladn¢ protiepe, nebo promicha. Takto nafedénou suspenzi je tieba spotfebovat
nejpozdéji do 48 hodin po priprave.

Micropaque CT se mlze podavat podle typu vySetieni bud’ peroraln¢ (usty) nebo rektalné
(kone¢nikem).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Micropaque CT, neZ jste mél(a)
Je nepravdépodobné, Ze byste se ptipravkem predavkoval(a). Pripravek vam ve
zdravotnickém zafizeni poda Skolena osoba.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny I€ky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u¢inky se mohou vyskytovat s ur¢itou ¢etnosti, kterou charakterizujeme takto:
e velmi Casté: postihuji vice nez 1 uZivatele z 10;

Casté: postihuji 1 az 10 uzivateld ze 100;

mén¢ Casté: postihuji 1 az 10 uzivatelt z 1000;

vzacné: postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000;

velmi vzacné: postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000;

¢etnost neni zndma: nelze ji z dostupnych udaji odhadnout.

VétSinou nejsou nezadouci G¢inky zavazné. Nize jsou uvedeny nezadouci ucinky, které byly
po uziti ptipravku Micropaque CT pozorovany. Jejich etnost neni znama.
e tvorba vicecetnych srazenin v cévach, pokud se piipravek dostal do krve;
e alergické reakce;
e neprichodnost stfev, zvraceni, prijem, bolesti v bfiSni krajin€, hromadéni stolice ve
sttevech a rektu (fekalom), zanét Zaludku, zéacpa, nevolnost, nadyméani, v ptipadé¢
perforace stiev peritonitida (zanét pobfisnice);



e postizeni dychacich organti napt. pfi vdechnuti kapaliny (aspiracni pneumonie),
zjizveni plic zptisobujici dechovou nedostatecnost (plicni fibroza);

e zavraté a pocit chvilkové ztraty védomi (presynkopa);

e koptivka (mista zarudlé pokozky, silné svédéni), vyrazka.

Ve vzacnych piipadech mtize podani 1é¢ivého piipravku tohoto druhu vyvolat v tlustém stfeve
tvorbu zétky ze stolice a barya.

V ptipad¢ perforace stieva muze baryum vytéci do bfisni dutiny a pfipadné tam vyvolat
abscesy, zan€t nebo peritonitidu, coz by si mohlo vyzadovat chirurgicky zakrok; to je vSak

mimoradné vzacna komplikace.

Prinik barya do krve mize vést k ucpani cév, Soku, vyraznym dechovym obtizim a tvorbé
viceCetnych srazenin v cévach.

Hlaseni nezadoucich Géinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

S. Jak Micropaque CT uchovavat

Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chraiite pred mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za {Pouzitelné
do}. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 15 dnli za podminek uchovéavani do 25 °C

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomaha;ji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Micropaque CT obsahuje

e Lécivou latkou je barii sulfas, obsazeny v mnozstvi 5 g ve 100 ml gastroenteralni
suspenze.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e Dalsimi slozkami jsou dihydrat natrium-citratu, bezvoda kyselina citronova, sorbitol,
xanthanova klovatina, dimetikonova emulze, kalium-sorbat, sodna stl
methylparabenu, sodna stl sacharinu, meruiikové aroma, ¢isténa voda.

Jak Micropaque CT vypada a co obsahuje toto baleni
Micropaque CT je bila, zelatinova snadno roztiepatelnd suspenze svuni a chuti po
merunkéch.
Baleni: 1 x 150 ml lahev
1 x 2000 ml kanystr
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG cedex

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27.5.2015.



