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Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
MICROPAQUE CT
50 mg/ml, gastroenteralni suspenze (k fedéni pro peroralni nebo rektalni podéani)

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI

Ve 100 ml gastroenterdlni suspenze k fedéni pro peroralni nebo rektalni podani:

Baril SUITAS......oeeiii it e e s e aaraee s 50049
Pomocné latky se znamym ucinkem:

SODILO] (E420) ...ttt sttt nne s 3,339
Dihydrat natrium-citratu (E331).......ccooviiiiiiiiiiiee s 0,50 g
Kalium-sorbat (E202)........c.coveiiiieieece ettt 0,14 ¢
Sodna sl methylparabenu (E219) .......coooviiiiiiiiiiiccee e 0,149
Sodna sl sacharinu (E954).......ccuiiiiiiiiiieiese e 0,03 g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gastroenteralni suspenze pro peroralni nebo rektalni podani.

Popis ptipravku: bil4, Zelatinova snadno roztfepatelna suspenze s vini a chuti po merunkach.

4. KLINICKE UDAJE
41  Terapeutické indikace
Tento ptipravek je urCen pouze k diagnostickym uceltim.

Kontrastni latka k zobrazeni traviciho traktu pii CT vySetfenich pro diagnostické ucely. Je
urcen zvlasté pro pacienty, kde je kontraindikovano uziti jodovych kontrastnich latek.

4.2  Davkovani a zptlisob podani

Davkovani



Dospélé
Vysetfeni horni abdominélni oblasti: 500 ml zfedéné suspenze
Vysetiteni panevni oblasti: 1000 ml zfedéné suspenze

Starsi pacienti:
Pro star$i pacienty neni zadné zvlastni doporuceni ohledn¢ davkovani, je vSak nutno pecliveé
respektovat nize uvedené kontraindikace a varovani.

Pediatricti pacienti

Vysetieni u déti je vzacné a velmi specializované. Upravu davkovani pro kojence a déti uréuje
Iékar podle veéku a hmotnosti ditéte a také podle specifickych pozadavkl pediatrické
radiologické diagnozy.

Zpusob podani

Suspenze k peroralnimu podéani nebo k rektalnim podani.

Pro vysetieni horni abdominalni oblasti se pouziva bézn¢ 500 ml zfedéné suspenze. Asi 30
minut pfed vySetfenim pacient vypije 250 ml zfedéné suspenze, t€sné pied planovanym
vySetfenim vypije zbyvajici ¢ast, tj. 250 ml.

Pro vysetfeni panevni oblasti se doporucuje 1000 ml ziedéné suspenze. Podavani piipravku je
tteba zacit asi 1 hodinu pfed vySetfenim, kdy pacient vypije prvych 250 ml ztedéné suspenze,
dalsi dvé davky 250 ml zfedéné suspenze vypije 45 minut a 30 minut pifed planovanym
vySetfenim, zbyvajici ¢ast, tj. 250 ml vypije pacient piimo pted vySetfenim.

4.3 Kontraindikace

Tento 1é¢ivy piipravek je kontraindikovan v nésledujicich ptipadech:

- Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
V bodé¢ 6.1.

- Potvrzena nebo suspektni perforace nebo obstrukce stieva vcetné stendzy pyloru.

- Suspektni peritonitida nebo pistéle v gastrointestinalnim traktu.

- Cerstvé rany nebo eroze v jicnu nebo v gastrointestinalnim traktu nebo krvaceni
V gastrointestinalnim traktu.

- Ischemie stfevni stény.

- Nekrotizujici enterokolitida.

- Megakolon nebo toxické megakolon.

- Pooperacni selhani sutury. Siran barnaty se nesmi podavat bezprostfedné pred nebo
alespon 6 dni po endoskopickych exciznich vykonech, klickové polypektomii a biopsii
tratniku metodou hot-biopsy. Ptipravek se nesmi pouzivat pti podezieni na perforaci
nebo uzavér v travicim traktu, nejméné 10 dni po pfedchozim chirurgickém zakroku
na travicim traktu. Nepouzivejte pfipravek v pribéhu nebo po dobu az Ctyt tydnl po
radioterapii krku, hrudniku (plati pro peroralni podani) nebo po radioterapii bficha.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Neni urceno k injekcim.

Zv1astni varovani




V souvislosti s podanim smési obsahujicich siran barnaty byly hldSeny zdvazné nezéddouci
ucinky zahrnujici aspiraci, intravazaci, perforaci a anafylaktické stavy s moznymi Zivot
ohrozujicimi nebo fatdlnimi nasledky. Tyto reakce zpravidla souvisely s technikou podéni,
s doprovodnymi patologickymi stavy a/nebo s precitlivélosti pacienta.

Tento ptipravek je nutno podéavat pod Iékarskym dohledem. Pro nasazeni ucinné 1écby pfi
potencialné zavaznych nezadoucich reakcich je kriticky dulezita rychlé detekce, vyhodnoceni
a diagnostika. Zobrazovaci laboratofe musi mit k dispozici vySkoleny a specializovany
personal pro diagnostiku a 1€cbu hypersenzitivnich reakci. V ptipad¢ aspirace, intravazace ¢i
perforace je zapotifebi urgentni specializovana 1ékaiska péce (intenzivni péce, chirurgicky
zakrok).

V zajmu prevence zavaznych nezadoucich reakci je nutno peclivé dbat na to, aby siran
barnaty nevnikl do parenteralnich struktur, napftiklad tkani, nitrocévniho prostoru nebo
télesnych dutin, ani do dychacich cest.

Indikaci je nutno peclivé posoudit u malych déti a starSich pacientli s multiorgdnovym
selhanim, zejména se selhdvajicim kardiovaskularnim systémem, protoze vySetieni a

pfipravna opatfeni mohou byt pacienta vystavovat stresu.

Vysetieni stfeva s dvoji kontrastni latkou je n€kdy Spatn€ snaseno u starSich pacientll nebo
U omezen¢ mobilnich pacientti s nadvahou.

Zv1astni opatieni béhem pouziti

Precitlivélost

Pacienti, u nichZ se jiz vyskytla reakce béhem pifedchoziho podavani siranu barnatého, maji
zvySené riziko vyskytu dalsi reakce pti dalsSim podani této kontrastni latky ptipadné jinych
kontrastnich latek s obsahem siranu barnatého, a proto je nutno je posuzovat jako vysoce
rizikové.

Alergické reakce se mohou vyskytnout i po prvnim podédni piipravku a casto jsou
neptfedvidatelné. Pokud k nim dojde, musi se podavani okamzité preruSit. Takové reakce
vyZzaduji okamzity 1ékatsky zasah.

Pfi podani siranu barnatého se mohou zhorSit ptiznaky existujiciho astmatu. U pacientl
s astmatem nekontrolovanym 1écbou je nutno rozhodnuti o podéani siranu barnatého peclivé
zvazit na zaklad€ porovnani piinosu a rizik.

Perforace

Vzhledem ke zvySenému riziku perforace je nutno pecliv€é vyhodnotit pomé&r pfinosii a rizik
U pacientll s atrézii jicnu nebo se zavaznou stendzou, zejména distaln¢ k Zaludku, a také
U pacientil, jejichZ stav nebo onemocnéni jsou spojeny s vysokym rizikem perforace, jako je
tomu napiiklad u karcinomu stfeva, zanétlivych stfevnich onemocnéni, divertikulitidy a
U parazitarnich onemocnéni.

V pfipad¢ atrézie jicnu je nutno do nejvyssi mozné miry zamezit vyplnéni vaku kontrastni
latkou. V pfipadé¢ provedeni je nutno pouzit co nejmensi mnoZzstvi kontrastni latky a nasledné
je odstranit.

Pii prosakovani barya do retroperitonea nebo mediastina se muize objevit pouze malo
bezprostiednich ptiznakd, po 12 hodinach se v§ak muze vyvinout zpozdény endotoxicky Sok,
ktery je Casto smrtelny.



V pftipad¢ perforace stteva mize vniknuti siranu barnatého do btiSni dutiny zpusobit abscesy,
zanéty, peritonitidu, granulomy a adheze s potencidln¢ smrtelnymi nésledky a nutnosti
chirurgického zasahu.

Aspirace

Pti peroralnim podani piipravku je kvili riziku vdechnuti nutno postupovat opatrné u pacientt
S respiracnimi problémy a s poruchami polykani véetné dysfagie a snizené bdélosti.

U pacientl s vysokym rizikem aspirace (novorozencd, starSich pacientl a pacientli po mrtvici)
je nutno vykon zah4jit malou peroraln¢ podanou davkou.

Zvraceni po peroralnim podani siranu barnatého miZze zpUsobit aspiratni pneumonii. K
aspiraci do tracheobronchialniho syst¢ému muze dojit pfi peroralnim podéani suspenze siranu
barnatého kojenciim pomoci lahve a béhem podavani velkého mnozstvi ptes katétr. Po
aspiraci muze u kojenci dojit k zastavé kardiopulmonalniho systému se smrtelnymi nasledky.
Pti aspiraci malého mnozstvi se mlize rozvinout zanét dychacich cest a pneumonie.

Baryum se nesmi podavat pacientim s aspiraci potravy v anamnéze. Je-li u téchto pacienta
vykon s pouzitim barya naprosto nezbytny, je nutno postupovat s velkou opatrnosti. V piipade
aspirace do hrtanu je nutno podavani pripravku okamzit€ pterusit.

Hypervolémie
Byla hlasena hypervolémie zplsobend absorpci vody ze suspenze siranu barnatého. Déti a

pacienti se zhorSenou funkci ledvin a také déti s Hirschsprungovou chorobou jsou nejcitlivéjsi
na intoxikaci vodou. U déti s Hirschsprungovou chorobou se doporucuje neplnit trac¢nik

uplné, ale pouZzit pouze objem tekutiny nezbytny pro diagnozu.

Intravazace

Siran barnaty miize proniknout stfevni sténou do cévniho feCisté tracniku, a zpusobit tak
embolizaci obéhového systému baryem. Zavedeni a umisténi prostiedku pouzivané¢ho
k podani kontrastni latky se musi provést peclivé a spravné; pouziti balonkového katétru je
nutno omezit, aby se vyloucila 1éze stény. K intravazaci dochazi velmi ztidka, mtze vSak mit
fatdlni komplikace, naptiklad mtze dojit k systémové a plicni embolii, k diseminované
nitrocévni koagulaci, septikémii a perzistentni zdvazné hypotenzi. Pravdépodobnost této
komplikace je vyssi u star§ich pacientt, ktefi maji tenci rektalni nebo vaginalni stény, a také
U pacientll s onemocnénim kolorekta, u nichZ je intralumindlni tlak vyS$i nez rezistence
sttevni stény béhem kolitidy, divertikulitidy a obstrukce stfeva. Byla také hlasena komplikace
souvisejici s ndhodnym vagindlnim umisténim rektalniho katétru; z toho divodu je nutno pred
zahdjenim klyzmatu potvrdit spravné umisténi rektalniho katétru.

Diagndézu je nutno posoudit u vSech pacientti, u nichz doslo ke kolapsu béhem vykonu
S pouzitim barya nebo po tomto vykonu, a u pacientl, ktefi se prvnich né€kolik hodin po
vykonu neciti dobte. Lze ji potvrdit prostym rtg vySetienim. CT snimek muize byt uzitecny
pro zjisténi diseminace siranu barnatého.

Zaklinéni baryového konkrementu, baryova litidza

Vzhledem k riziku vzniku baryového sterkoromu je nutno postupovat opatrné (zejména
u starSich) pacientil s preexistujci zacpou, s poruchami vyprazdinovani Zaludku, se stendzou
traéniku, S divertikul6zou a s atonii tracniku.

Siran barnaty se miZe zadrZovat ve stievnich divertikulech, kde mulze udrzovat nebo
zhorSovat infekce.

Baryova litidza se vyviji ze zahu§téného barya ve stolici. Je Casto asymptomaticka, mize v§ak
zpusobit bolesti bficha, apendicitidu a obstrukci nebo perforaci stieva. Riziko vyvoje
baryovych konkrementi je vyssi u starSich pacientl se zhorSenou mobilitou stfev, s ileem,
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s elektrolytovou nerovnovahou ¢i dehydrataci nebo u pacientd s nizkym obsahem vlakniny ve
strave. V zajmu prevence poskozeni stfevni stény je nutno baryové konkrementy odstranit.
Siran barnaty mtze zptisobovat nebo zhorSovat preexistujici zacpu.

Pro prevenci zévazné zéacpy, srdzeni barya a baryové lithidzy je nutno pied vySetfenim a
nekolik dnii po ném zajistit nalezitou hydrataci per os; po vysetieni se pak doporucuje
mobilizace. Je tfeba zvazit moznost nasazeni laxativ (obzvlasté v pripadé zacpy). Pacienty,
ktefi maji zacpu jiz pfed vySetfenim, je nutno vzhledem k riziku vzniku kopromu sledovat
zvlast’ peclive.

Dalsi mozné komplikace

Po podéni siranu barnatého se mohou objevit vazovagalni reakce, synkopické epizody,
srdeCni arytmie a dalsi kardiovaskularni reakce. Takové reakce obvykle nejsou predvidatelné
a kvl jejich 1€¢be je optimalni, kdyz pacient zistane 10 az 30 minut sledovan.

Pomocné latky
Tento 1€Civy pripravek obsahuje sorbitol. Pacientim se vzacnymi dédiénymi poruchami

intolerance fruktozy se tento ptipravek nesmi podavat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 208,5 mg sodiku na 150 ml suspenze. To je nutno vzit
V tvahu u pacientd, kteti maji dietu s kontrolovanym obsahem sodiku.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 55 mg drasliku na 150 ml suspenze. To je nutno vzit v avahu
u pacientll s nedostatecnosti ledvin a u pacientl, kteti maji dietu s kontrolovanym obsahem
drasliku.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje methylparaben, ktery muze zplisobovat alergické reakce
(n¢kdy 1 opozdéné).

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Vzhledem k tomu, ze se siran barnaty se pouziva jako kontrastni latka sam o sob& a neni
absorbovan travicim traktem, neocekavaji se zadné interakce s 1éCivymi pfipravky. Presto
vSak soucCasné podani 1é¢ivych piipravkt neni vhodné, protoze siran barnaty mize snizit
jejich Gcinnost tim, Ze snizuje jejich vstfebavani. Zvlastni pozornost vyzaduje stav, kdy je
siran barnaty podavan soucasné s 1éCivymi ptipravky s izkym terapeutickym rozmezim.

Soucasné s pouzitim baryové kontrastni latky se nedoporucuje farmakologické zpomaleni
stfevni peristaltiky, které by mohlo vést k zahusténi siranu barnatého ve stievu.

Pomala eliminace barya zptsobuje pfitomnost rentgenkontrastniho rezidua, které mtize rusit
dalsi radiologicka vySetfeni, jako je urografie nebo pocitatova tomografie, pokud se tato
provadéji béhem nasledujicich neékolika dnd.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

O pouziti siranu barnatého u téhotnych zen nejsou k dispozici zadné udaje. Jako obecné

pravidlo plati, Ze vSechna radiologickd vySetieni gastrointestindlniho traktu je nutno
u té¢hotnych zen vyloucit.

Kojeni



Nejsou zadné teoretické divody k tomu, aby bylo mozno piedpokladat, ze se siran barnaty
vylucuje do matetského mléka. Piipravek Micropaque CT je mozno pouzivat béhem kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje. Nicméné
farmakodynamické a farmakokinetické vlastnosti siranu barnatého nemaji takovou povahu,
aby ovliviiovaly schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Nezéadouci ucinky zjisténé po uvedeni na trh.

Béhem pouzivani ptipravku Micropaque CT po registraci byly zaznamenany nésledujici
nezadouci UCinky. Patii sem spontanni hldSeni u neschvalenych indikaci. Nejpostizengjsi
tfidou organovych systému (klasifikace dle MedDRA) u piipravku Micropaque CT byly:
poruchy gastrointestinalniho systému nasledované poruchami kize a podkozni tkéné a
respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy.

Nezadouci ucinky hlaSené u piipravku Micropaque CT jsou uvedeny v nasledujici tabulce
podle tiidy organovych systémii a podle ¢etnosti na zakladé nasledujicich kategorii: velmi
Casté (>1/10), casté (>1/100 to 1<1/10), mén¢ Casté (>1/1 000 to 1<1/100), vzacné (>1/10 000
to <1/1,000), velmi vzacné (<1/10,000), neznamé (nelze odhadnout na zékladé dostupnych
udaju).

Trida orgianovych systémii Cetnost: nezidouci iinek

Poruchy krevniho a lymfatického | Nezndma Cetnost:

systému v pfipad¢ intravazace: diseminovana
intravaskularni koagulace

Poruchy imunitniho systému Neznama Cetnost:
anafylakticka reakce, anafylaktoidni reakce,
precitlivélost

Poruchy gastrointestinaniho systému Neznama Cetnost:

stievni obstrukce, zvraceni, prijem, bolesti
bticha, baryové koprolity, distenze bficha, zacpa,
nevolnost, plynatost.

V piipad¢ perforace stieva: peritonitida.

Respiracni, hrudni a mediastindlni | Nezndmad Cetnost:

poruchy aspira¢ni pneumonie, plicni fibroza
Poruchy nervového systému Neznama Cetnost:

presynkopa.
Poruchy kiize a podkozni tkané Neznama Cetnost:

koptivka, vyraZzka.

Sodna sul methylparabenu mize vyvolat precitlivélost, a to okamzité a opozdéné reakce.

Na kontrastni latky obsahujici siran barnaty se mohou objevit rizné silné alergické reakce.
Pokud k nim dojde, musi se podavani okamzité prerusit. Takové reakce vyzaduji okamzity
1ékatsky zasah.



Pti vysetiovani tratniku metodou dvojiho kontrastu mtze pouziti antispasmodik a insuflace
nadmérného objemu vzduchu vyvolat meteorismus a slabost, coz si mize po dobu nékolika
hodin po vysetieni vyzadovat klid na ltzku.

Ve vzéacnych ptipadech muze mit podavani siranu barnatého za nasledek vytvoreni baryovych
koproliti.

V ptipadé¢ perforace stfeva mize vniknuti siranu barnatého do bfiSni dutiny zpUsobit abscesy,
zanéty, peritonitidu, granulomy a adheze s potencialn¢ smrtelnymi nasledky a nutnosti
chirurgického zasahu.

V ptipad¢ extralumindlniho priniku siranu barnatého miize ve vyjime¢nych ptipadech dojit
Kk intravazaci doprovazené systémovym rozptylem siranu barnatého s potencialné fatalnimi
nasledky. Intravazace siranu barnatého muze vyvolat hlubokou Zzilni embolii, Sok, respiracni
tisen a diseminovanou intravaskularni koagulaci.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lécivého piipravku je dilezité. UmozZiuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na neZadouci €inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Piedavkovani je nepravdépodobné, protoZze piipravek je podavan vyhradné pod dohledem
zdravotnického personalu.

V souvislosti s podavanim siranu barnatého jsou hlaseny piipady predavkovani. Tyto piipady
jsou obvykle asymptomatické. Nicméné v n€kolika ptipadech byla hldSena bolest bficha.

Pii pfedavkovani per os existuje riziko vzniku zacpy a v extrémnich piipadech vytvafeni
baryovych konkrementti. Lécba sestava z o€istnych klyzmat a/nebo solnych laxativ.

Pii rektdlnim pouziti miZe velké mnoZstvi hypotonické suspenze siranu barnatého porusit
rovnovahu elektrolytl; prevenci je ptidavek chloridu sodného do tekutiny podané klyzmatem.
Je-1i to nutné, 1ze rovnovahu elektrolyti obnovit specifickou infuzni 1écbou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: rentgenkontrastni latka, diagnostikum VOS8BAO1

Cisty siran barnaty je inertni anorganicka latka, pii enterdlnim pouziti je chemicky

indiferentni a za fyziologickych podminek prakticky nerozpustnd a netoxicka, z travici trubice
se nevstiebava. Micropque CT je stabilni v kyselém 1 zasaditém prostiedi.


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

Pfi pouziti samotného barya, zobrazuje se RTG obraz jako ,,pozitivni kontrast®, pfi pouziti
vzduchu jako ,negativni kontrast, pii pouziti obou technik vznikd tzv. ,,obraz dvojiho
kontrastu®. Baryum s atomovym c¢islem 137 ma vysokou schopnost absorbce rentgenového
zateni. Pfi jeho pouziti se dosahuje vysoké kvality zobrazeni stievniho reliefu pifi podani p.o
nebo rektalng.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Pasaz siranu barnatého travicim traktem je vzdy zavisld na mnozstvi a druhu podané baryové
kontrastni latky a rovnéz na individualnim vegetativnim funk¢nim stavu pacienta.

Bézné se ocekava vyprazdnéni zaludku za 1-2 hodiny, pasaz tenkym stievem trva az 4
hodiny, vyprazdnéni tenkého stfeva kolisd mezi 6-8 hodinami. Doba vyprazdnéni tlustého
stteva je v rozmezi jednoho az nékolika dni. Pfijem potravy urychli vyprazdinovani.

5.3  Preklinické adaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Siran barnaty je mnoho let uZivan k radiologické diagnostice. Specialni preklinické studie
nebyly provadény, nejsou tedy tyto udaje k dispozici. Klinicky nebylo dokumentovano
embryotoxické ani onkogeni piisobeni ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Dihydrat natrium-citratu, bezvoda kyselina citronova, sorbitol, xanthanova klovatina,
dimetikonova emulze, kalium-sorbat, sodna stl methylparabenu, sodna sul sacharinu,
merunkové aroma, ¢iSténa voda.

6.2  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
S Zadnymi dalSimi lécivymi pfipravky.

6.3  Doba pouZitelnosti

3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 15 dnli za podminek uchovéavani pii teploté do
25°C.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PE lahve o objemu 150 ml
PE kanystr o objemu 2000 ml



Velikost baleni: 1 X 150 ml
1 X 2000 mi
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Micropaque CT je tfeba pied pouzitim nafedit.

Postupujte nasledovné: ke 150 ml koncentrované suspenze se ptida 350 ml vody a po dobu 30
sekund se diikladné protiepe, nebo promicha. Takto nafedénou suspenzi je tieba spotiebovat
nejpozdéji do 48 hodin po piiprave.

Natedéna suspenze je urcena k peroralnimu podani nebo k rektdlnim podani.
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