PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BARII SULFAS Medana 1 g/ml geriamoji ar tiesiosios Zarnos suspensija

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre suspensijos suspensijos yra 1 g bario sulfato.
Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:

Kiekviename mililitre suspensijos yra 35 mg sorbitolio, 0,75 mg metilo parahidroksibenzoato, 0,25 mg
propilo parahidroksibenzoato ir 0,04 mg etanolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Geriamoji ar tiesiosios zarnos suspensija

Balta, vaisiniy ledinuky kvapo ir skonio suspensija.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Rentgenologiniam virskinimo trakto organy (stemplés, skrandzio, plonosios ir storosios zarnos)
tyrimui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

suvartoti, nustato tyrimg atliekantis medikas.
Priklausomai nuo tiriamos virskinimo trakto dalies, paciento kiino svorio, procediiros trukmés ir kity
faktoriy paprastai suvartojama 80 - 200 ml suspensijos.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng arba | tiesiaja zarng.

Tiriant stemplg, skrandj, dvylikapirste bei plongja Zarng suspensijos reikia gerti.

Jei tiriama storoji Zarna, reikia daryti suspensijos klizma:

- dvigubam kontrastiniam tyrimui suleidziama neskiesto vaistinio preparato;

- jprastiniam tyrimui - vaistinio preparato, skiesto vandeniu santykiu 1:1.

Prie§ vartojimg suspensijg reikia pasildyti iki kiino temperatiiros.

Kad biity iSvengta komplikacijy, susijusiy su bario sulfato uzsilaikymu virSkinimo trakte, baigus
virSkinimo trakto tyrima, suspensijos likucius reikia pasalinti (gerti pakankamai skyscio ir prireikus
vartoti viduriy laisvinamyjy vaisty).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Opinis kolitas



Zarnyno nepracinamumas

Peritonitas

Sepsinis Sokas

Prakiures (arba jtariama, kad gali buti prakiures) virSkinimo traktas
Trachéjos - stemplés fistulé

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Suspensijos reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra polinkis j viduriy uzkietéjima. Labai
atsargiai vaistinio preparato turi vartoti pacientai, kurie serga bronchine astma ar kitokiu kvépavimo
taky pracinamumo sutrikimu, cistine fibroze, hipertenzija, progresavusia Sirdies liga, alergija, kuriems
yra padidéjes jautrumas diagnostiniams vaistiniams preparatams, sutrikes rijimas, bei pagyvene, iSseke
ir (arba) neteke daug vandens Zzmonés.

Ypac atsargiai bario sulfato reikia vartoti vaikams.

Sorbitolis

Kiekviename mililitre suspensijos yra 35 mg sorbitolio. Sorbitolis yra fruktozés Saltinis.

Reikia atsizvelgti | adityvy kartu vartojamy vaistiniy preparaty kuriy sudétyje yra sorbitolio (ar
fruktozeés), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozés) poveikj.

Geriamojo vaistinio preparato sudétyje esantis sorbitolis gali paveikti kity, kartu vartojamy, geriamyjy
vaistiniy preparaty biologinj prieinamuma.

Sio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti pacientams, kuriems nustatytas jgimtas fruktozés
netoleravimas (JFN).

Metilo parahidroksibenzoatas ir propilo parahidroksibenzoatas
Kiekviename mililitre suspensijos yra 0,75 mg metilparahidroksibenzoato ir 0,25 mg propilo
parahidroksibenzoato. Parahidroksibenzoatai gali sukelti alerginiy reakcijy, kurios gali biiti uzdelstos.

Natris
Kiekviename mililitre suspensijos yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmés.

Etanolis

Kiekviename mililitre suspensijos yra 0,04 mg alkoholio (etanolio). Alkoholio kiekis, esantis 200 ml
§io vaistinio preparato, atitinka 0,2 ml alaus arba 0,08 ml vyno. Nedidelis alkoholio kiekis Siame
vaistiniame preparate neturi jokio pastebimo poveikio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sqveika

Nepastebéta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Atsizvelgiant j rizikg vaisiui né§¢ioms moterims radiologiniy tyrimy daryti negalima. Ar néStumo
metu suspensijos vartoti saugu, nenustatyta. Zindyveéms suspensijos vartoti galima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vartojant suspensijos gali pasireiksti alerginé reakcija: dilgéling, niezéjimas, eritema, generalizuotas
odos iSbérimas, paakiy patinimas, deguonies apykaitos sutrikimo sindromas, kontaktinis dermatitas.
Sie simptomai gali pasireiksti tyrimo metu ar po jo.

Gali sutrikti rijimas, uzkietéti viduriai, atsirasti viduriavimas, zarny nepracinamumas, bario
granuloma, prasidéti pilvo diegliai, apendicitas. Pilvo diegliai ir viduriavimas gali prasidéti suleidus j



tiesigjg zarng per didelj vaistinio preparato kiekj.

Pavieniais atvejais gali pakisti EKG, sumazéti kraujospudis, pasireiksti migrena.

Pagyvenusiy zmoniy zarnyne bario sulfatas gali susilaikyti net 4-6 dienas.

Dél netinkamai atliktos diagnostinés klizmos gali prasidéti pilvo, storosios ar tiesiosios zZarnos
uzdegimas, prakiurti storoji zarna.

Jeigu bario sulfato patenka j kraujo apytaka (pvz., leidziant j tiesiaja Zarna), gali atsirasti diseminuoto
intrakraujagyslinio kres¢jimo (DIK) sindromas, sustoti Sirdis, sutrikti jos ritmas, pasireiksti skilveliy
virpéjimas, bradikardija, sistolés susilpnéjimas, plauciy arterijy embolija, kvépavimo
nepakankamumas, negriztamas galvos smegeny pazeidimas.

Aspiravus bario sulfato sukeliami kvépavimo taky sutrikimai su praeinancia dispnéja ar net asfiksija
iki pilno kvépavimo taky uzsikisimo.

Sudétyje esantis metilo parahidroksibenzoatas ir propilo parahidroksibenzoatas gali sukelti alerginiy
reakcijy, kurios gali biiti uzdelstos.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesSti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti j3 Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ iy baidy: rastu (adresu Zirmiiny g.
139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Literatiiroje néra duomeny apie bario sulfato, naudojamo virskinamojo trakto rentgenologiniam
iStyrimui, perdozavima.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Rentgenokontrastinés medziagos su bario sulfatu. ATC kodas: V 08 BA
Bario sulfatas yra aisky kontrastg sukelianti medziaga, vartojama virskinimo trakto rentgenologinio
tyrimo metu. Jis netirpsta vandenyje, neabsorbuojamas i§ vir§kinimo trakto ir, skirtingai nuo tirpiy
bario drusky, nesukelia toksinio poveikio. Bario sulfato veikimo budas yra susij¢s su $ios medziagos
gebéjimu absorbuoti rentgeno spindulius.

Bario sulfato i§gérus arba suleidus | tiesigja zarng, galima stebéti gleivinés pavirsiy, i$ vidaus
virSkinimo trakta, nustatyti stemplés, skrandzio, plonyjy ir storyjy zarny patologinius pokycius.

Virskinimo trakto sekrecijos ir motorikos bario sulfatas neveikia.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Bario sulfatas i$ virS§kinimo trakto neabsorbuojamas.

Eliminacija

Jis yra $alinamas su iSmatomis nepakites.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Duomeny néra.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Karmeliozés natrio druska

Pektinas

Citriny rugstis monohidratas

Natrio karbonatas dekahidratas
Sorbitolis 70 % (E420)

Metilo parahidroksibenzoatas (E218)
Propilo parahidroksibenzoatas (E216)
Vaisiniy ledinuky skonio ir kvapo medziaga
ISgrynintas vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

1 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Bespalvis polietileno tereftalato buteliukas, uzdarytas polietileniniu uzsukamu dangteliu. Buteliuke
yra 200 ml suspensijos.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Specialiy reikalavimy néra.

Vaistinj preparatg galima vartoti tik ligoninéje, poliklinikoje ar specializuotoje diagnostikos
laboratorijoje.

7.  REGISTRUOTOJAS

Medana Pharma SA

Wt Lokietka 10

98-200 Sieradz, Lenkija

8. REGISTRUOTOJAS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
LT/1/95/0786/001 - N24

LT/1/95/0786/002 - N1

9. REGISTRAVIMO /PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. lapkri¢io 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. liepos 24 d.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021 m. vasario 9 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It


http://www.ema.europa.eu/

