Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Barium sulfuricum Medana, 1 g/ml, zawiesina doustna i doodbytnicza
Barii sulfas

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Barium sulfuricum Medana i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Barium sulfuricum Medana
Jak stosowac lek Barium sulfuricum Medana

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Barium sulfuricum Medana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Barium sulfuricum Medana i w jakim celu si¢ go stosuje

Zawiesina Barium sulfuricum Medana jest pozytywnym srodkiem cieniujacym wykorzystywanym
W rentgenodiagnostyce przewodu pokarmowego. Nie rozpuszcza si¢ w wodzie 1 nie wchtania si¢

z przewodu pokarmowego. W odréznieniu od rozpuszczalnych soli baru nie powoduje zatrug.
Mechanizm dziatania wynika z jego zdolnosci do pochtaniania promieniowania rentgenowskiego. Po
podaniu $rodka cieniujacego (doustnie lub we wlewie doodbytniczym) w badaniu rtg zostaja
uwidocznione rzezba blony $luzowej i $wiatto przewodu pokarmowego, co pozwala na wykrycie
zmian chorobowych przetyku, zotadka, jelita cienkiego lub jelita grubego.

Lek nie wptywa na czynnosci wydzielnicze i motoryczne przewodu pokarmowego.

Wydalany jest w postaci niezmienionej z katem.

Wskazania do stosowania
Lek przeznaczony wylacznie do diagnostyki radiologiczne;.
Badania radiologiczne przewodu pokarmowego: przetyku, zotadka, jelita cienkiego i jelita grubego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Barium sulfuricum Medana

Kiedy nie stosowaé leku Barium sulfuricum Medana:

- jesli pacjent ma uczulenie na baru siarczan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niedrozno$¢ jelit, zapalenie otrzewne;j, wstrzas septyczny;

- jesli pacjent ma podejrzenie lub rozpoznanie perforacji w obrgbie przewodu pokarmowego;

- jesli pacjent ma wrzodziejace zapalenie okreznicy;

- jesli pacjent ma przetoke tchawiczo-przetykowa.



Ostrzezenia i SrodKki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Barium sulfuricum Medana nalezy omowic to z lekarzem lub

pielegniarka.

Nalezy zachowaé szczegodlng ostroznos$¢ stosujac Barium sulfuricum Medana:

- jesli pacjent ma sktonnos¢ do zapar¢;

- jesli lek podawany jest dzieciom, osobom powyzej 65 roku zycia oraz osobom wyniszczonym
lub odwodnionym:;

- jesli pacjent ma astme, mukowiscydoze, nadcis$nienie tetnicze, zaawansowane choroby serca,
alergie, reakcje nadwrazliwosci na $rodki cieniujace, zaburzenia przetykania.

- jesli pacjent ma dziedziczng nietolerancje fruktozy.

Lek Barium sulfuricum Medana a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie nalezy wykonywac badan radiologicznych u kobiet w cigzy ze wzgledu na zagrozenie dla ptodu.

Warunki bezpiecznego stosowania leku u kobiet w cigzy nie zostaly ustalone.

Karmienie piersia
Moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jednak wskazana jest wcze$niejsza konsultacja
lekarska.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Barium sulfuricum Medana zawiera sorbitol (E 420), metylu parahydroksybenzoesan

(E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), etanol (z aromatu) oraz sod.

Lek zawiera 33 mg sorbitolu w kazdym ml zawiesiny. Sorbitol jest Zrodtem fruktozy. Jesli
stwierdzono wczesniej, U pacjenta dorostego lub dziecka, nietolerancj¢ niektorych cukrow lub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w
ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. W przypadku gdy dawka sorbitolu przyjeta z lekiem
Barium sulfuricum Medana przekracza 140 mg/kg masy ciata na dobg, sorbitol moze powodowaé
dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Lek zawiera 0,75 mg metylu parahydroksybenzoesanu w kazdym ml zawiesiny.
Lek zawiera 0,25 mg propylu parahydroksybenzoesanu w kazdym ml zawiesiny. Lek moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Lek zawiera 162 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w butelce (200 ml zawiesiny).
Odpowiada to 8,1 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

Lek zawiera 0,04 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml zawiesiny. Ilo§¢ alkoholu w 200 ml tego leku
jest rownowazna 0,2 ml piwa lub 0,08 ml wina. Mata ilo§¢ alkoholu w tym leku nie bgdzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowaé lek Barium sulfuricum Medana

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Lek przeznaczony wylacznie do wykonywania diagnostycznych badan radiologicznych.
Do uzycia pod kontrola medyczna.
Ilo$¢ podawanej zawiesiny powinna by¢ kazdorazowo okres§lona przez prowadzacego badanie.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Barium sulfuricum Medana, to 80-200 g (45-112 ml) zawiesiny,
zaleznie od badanego odcinka przewodu pokarmowego, masy ciata osoby badanej, czasu trwania
badania, itp.

Dla otrzymania jednolitej zawiesiny, przed otwarciem nalezy kilkakrotnie wstrzasna¢ butelka.

Lek przed podaniem nalezy ogrza¢ do temperatury ciata.

Doustnie - do badania przetyku, zotadka, dwunastnicy i jelita cienkiego.
Doodbytniczo w postaci wlewu - do badania jelita grubego:

- metoda podwdjnego kontrastu leku nie rozciencza sig;

- metodg konwencjonalng nalezy lek rozcienczy¢ wodg w stosunku 1:1.

Po zakonczeniu badania przewodu pokarmowego nalezy dazy¢ do usunigcia pozostatego kontrastu
(przez odpowiednie nawodnienie, ewentualnie zastosowanie srodkow przeczyszczajacych), aby
zapobiec powiktaniom zwigzanym z zaleganiem baru siarczanu w przewodzie pokarmowym.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Barium sulfuricum Medana
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana konieczna jest konsultacja lekarska (patrz
punkt 4).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zwigzane z zastosowaniem leku Barium sulfuricum Medana wynikaja
najczesciej z niewtasciwej techniki podania lub obecnos$ci schorzen uposledzajacych wytrzymatosé
$cian przewodu pokarmowego. Wystegpowanie dziatan niepozadanych jest bardzo rzadkie i sg one
zazwyczaj tagodne.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze przypadki):
Migrenowe bole glowy. Przypadkowe dostanie si¢ baru siarczanu do $wiatta naczynia krwiono$nego
moze by¢ przyczyna nieodwracalnego uszkodzenia mozgu.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze przypadki):
Zmiany w zapisie EKG, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi. Przypadkowe dostanie si¢ baru siarczanu
do $wiatta naczynia krwiono$nego (np. podczas wykonywania wlewu doodbytniczego) moze by¢
przyczyng powiktan takich jak: zatrzymanie akcji serca, zaburzenia rytmu serca, migotanie komor,
bradykardia, asystolia.

Zaburzenia naczyniowe

Przypadkowe dostanie si¢ baru siarczanu do swiatta naczynia krwiono$nego (np. podczas
wykonywania wlewu doodbytniczego) moze by¢ przyczyng rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Przypadkowe dostanie si¢ baru siarczanu do $wiatta naczynia krwiono$nego (np. podczas
wykonywania wlewu doodbytniczego) moze by¢ przyczyna powiktan takich jak: zator naczyn
phucnych, niewydolno$¢ oddechowa.



Zaburzenia zoladka i jelit

Dysfagia (utrudnione potykanie pokarmu), zaparcia, biegunki, niedroznos¢ przewodu pokarmowego,
kurczowe bole brzucha, ziarniniak barowy, zapalenie wyrostka robaczkowego. Przyczyna wystapienia
kurczowych b6low brzucha i biegunki moze by¢ zastosowanie zbyt duzej ilosci leku we wlewie
doodbytniczym. U 0sob w wieku podesztym baru siarczan moze zalegaé nawet przez 4-6 dni po
podaniu leku.

Niewlasciwie wykonany wlew doodbytniczy moze by¢ przyczyng zapalenia okreznicy, odbytu lub
perforacji okreznicy, w nastgpstwie ktorych srodek cieniujagcy moze wywota¢ zapalenie otrzewne;.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Reakcje nadwrazliwosci - pokrzywka, swiad, rumien, uogoélniona wysypka, obrzek okotooczodotowy,
kontaktowe zapalenie skory. Objawy te mogg wystapi¢ natychmiast, jak rowniez z pewnym
opo6znieniem po zakonczeniu badania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Barium sulfuricum Medana
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Barium sulfuricum Medana

- Substancja czynna leku jest baru siarczan. Kazdy ml zawiesiny zawiera 1 g baru siarczanu.

- Pozostate sktadniki leku to: karmeloza sodowa; pektyna; kwas cytrynowy jednowodny; weglan
sodu dziesi¢gciowodny; sorbitol 70% (E420), metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216); substancja poprawiajaca smak i zapach, landrynkowa; woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Barium sulfuricum Medana i co zawiera opakowanie



Butelka PET bezbarwna zamknigta polietylenowg zakretka z pier§cieniem gwarancyjnym
i pierScieniem uszczelniajacym lub wktadka uszczelniajaca.
Butelka zawiera 200 ml zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwoérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddzial Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2021 r.



