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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru suspensie orala

sulfat de bariu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleagi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sulfat de bariu Meduman si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sulfat de bariu Meduman
Cum sa utilizati Sulfat de bariu Meduman

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sulfat de bariu Meduman

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAI o

1. Ce este SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru suspensie orala si
pentru ce se utilizeaza

SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru suspensie orald apartine unei clase de
medicamente cunoscute sub numele de medii de contrast pentru radiologie, fara iod. Este folosit
pentru explorarea tubului digestiv.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml
pulbere pentru suspensie orala

Nu utilizati Sulfat de bariu Meduman

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la sulfatul de bariu sau la oricare dintre celelalte
componente ale Sulfat de bariu Meduman,;

- daca aveti probleme severe cu inima;

- daca aveti deficite majore de alimentatie (carexie);

- daca aveti fistule sau perforatii ale tubului digestiv;

- daca aveti ulcer gastric sau duodenal activ sau perforat;

- dacd aveti o oxigenare deficitard a colonului (ischemie);

- dacd aveti un colon care se contractd mai slab si mai puternic si are un calibru mai mare decat
normal (megacolon, megacolon toxic);

- daca aveti o inflamatie cu necroza a intestinului (enterocolitd necrozanta);

- dacd aveti un eveniment inflamator acut la nivelul abdomenului (abdomen acut);

- dacd aveti un obstacol care blocheaza tractul gastro-intestinal (obstructie digestiva);

- daca ati efectuat de curand sau urmeaza sa efectuati curand o interventie chirurgicala la nivelul
colonului;




- daca ati efectuat de curand radioterapie la nivelul rectului si colonului — trebuie lasat un
interval de 4 sdaptamani dupa radioterapie.

Atentionari si precautii

Aveti grija deosebita cand utilizati SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru
suspensie orala

Medicamentul trebuie folosit sub supraveghere medicala.

Procedurile de diagnostic care implica utilizarea de agenti de contrast radioopace ar trebui sa
fie efectuate sub Indrumarea personalului cu pregatire speciald si cu o cunoastere aprofundatd a
procedurii.

Hipersensibilitate

Dacd aveti un istoric de astm brongic, atopie, evidentiatd prin febra fanului i eczeme, un
istoric familial de alergie, sau o reactie anterioara administrarii agentului de contrast trebuie acordata o
atentie speciala.

In cazul atreziei esofagiene, se recomandi prudenti.

La pacientii varstnici sau pletorici, greu mobilizabili, examenul colonului in dublu contrast
este uneori greu suportat.

Acest medicament contine sorbitol. De aceea, nu este recomandat pacientilor suferind de
intoleranta ereditara la fructoza.

De asemenea, acest medicament contine sodiu; de aceea trebuie administrat cu prudenta la
pacientii cu restrictie de sodiu.

SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru suspensie orali impreuna cu alte
medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd utilizati, ati utilizat
recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Nu sunt cunoscute interactiuni ale produsului SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml
pulbere pentru suspensie orald cu alte medicamente.

Pentru examenul baritat gastroduodenal si intestin subtire se intrerupe cu 24 ore inainte,
administrarea oricarei medicatii.

SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru suspensie orali impreuna cu
alimente, bauturi si alcool

In seara de dinaintea examinarii se administreaza o cind ct mai usoara, evitindu-se legumele
sau fructele.

Nu consumati apd, cafea, alcool Inainte de examinare.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Dupa administrarea orald sau rectald, sulfatul de bariu este absorbit sistemic in cantitati
neglijabile. Desi sulfatul de bariu este farmacologic inert, nu existd studii disponibile pentru
potentialul sau efect mutagen sau teratogen.

Nu este cunoscut efectul sulfatului de bariu la gravide, la care explorarile radiologice trebuie
evitate, in special in timpul primului trimestru de sarcina. Orice examinare ar trebui sa fie efectuata
numai dupa o evaluare atentd a raportului beneficiu/risc.

Nu a fost suspectata trecerea sulfatului de bariu in laptele matern, deoarece absorbtia de sulfat
de bariu este neglijabila.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru suspensie orald nu influenteaza
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500
mg/ml pulbere pentru suspensie orala



Acest medicament contine sorbitol. De aceea, nu este recomandat pacientilor suferinzi de
intoleranta ereditara la fructoza.

De asemenea, acest medicament contine sodiu, de aceea trebuie administrat cu prudenta la
pacientii cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru suspensie
orala

Utilizati intotdeauna SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru suspensie
orald exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Inainte de utilizare medicul va verifica mirosul produsului.

Pentru examenul baritat gastroduodenal si intestin subtire se intrerupe cu 24 ore inainte
administrarea oricarei medicatii, in seara de dinaintea examindrii se administreazd o cind cat mai
usoard, evitaindu-se legumele sau fructele.

Examinarea se face in orele de dimineata fara ingestie de apa sau cafea.

Continutul unui flacon se amesteca cu apa, se agita bine si se bea pe stomacul gol, dupa
indicatiile medicului radioimagist.

Adulti: doza uzuald 95 — 135 g sulfat de bariu, intr-o suspensie adecvata (0,50 g sulfat de
bariu la 1 ml apa).

Doza reala administratd ar trebui sa fie determinatd, din experientd, de catre medicul
radioimagist.

Copii : doza va depinde de regiune, varsta, starea de sanatate a copilului. Cerintele individuale
ar trebui sa fie determinate, din experienta, de catre medicul radioimagist.

Virstnici : Nu existd recomandari speciale de dozare. Doza trebuie sa fie determinatd, din
experientd, de catre medicul radioimagist.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru
suspensie orald poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Frecventa reactiilor adverse a fost estimatd din raportarile spontane de dupa punerea pe piatd a
medicamentului.

Sulfatul de bariu este foarte toxic cand este absorbit in organism. Actiunea general
caracteristica a bariului tine de marcata sa particularitate de excitare a muschilor.

Cand aceastd actiune excitantd se repercuteazd asupra musculaturii tractului digestiv se vor
inregistra o serie de simptome ca: varsaturi, hemoragii, colici si scaune diareice. Cand efectul toxic
vizeaza muschii striati, isi fac aparitia tremuraturile. Cand efectul vizeazd componenta musculara a
aparatului circulator, apar stari de hipertonie vasculara si chiar oprirea inimii in sistola.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de sulfat de bariu:

Frecvente (afecteazd mai mult de 1 din 10 utilizatori):
inflamatia apendicelui (apendicitd)

cresterea numarului de bacterii in sange (bacteriemie)

- eruptii cutanate tranzitorii insotite sau nu de mancarime (urticarie)
- eruptii cutanate

- mancarimea pielii

- inrosirea pielii fetei

- umflarea fetei



- constipatie

- inflamatia, ulceratia, perforatia intestinului
- disconfort abdominal

- durere si distensie abdominala

- diaree

- greatd — senzatie de rau digestiv

- varsaturd — stare de rau digestiv

- gaze in exces In abdomen

Mai putin frecvente (afecteazd mai mult de 1 din 100 utilizatori) :
- reactii alergice severe — eruptii cutanate insotite de tulburari de respiratie si batai neregulate si
rapide ale inimii, ingustarea cailor respiratorii

- cresterea nivelului de zahar din sange la pacientii cu diabet

Rare (afecteazd mai putin de 1 din 1000 utilizatori):
- colectii infectioase in abdomen

- infectii ale ficatului

- infectii ale peritoneului (foita care imbraca organele abdominale)
- infectii ale plamanului

- reactii alergice severe care pot pune viata in pericol

- trecerea substantei de contrast in vasele de sange ale colonului (intravazare).

Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):
cresterea in volum a ganglionilor limfatici

agitatie

- stare confuzionala

- nervozitate

- pierderea cunostintei
- lesin

- ameteli

- senzatie de arsura

- durere de cap

- disartrie

- scaderea tonusului muschilor
- umflarea ochilor

- tiuituri in urechi

- batai rare ale inimii

- Invinetirea buzelor



- paloare

- scaderea tensiunii arteriale

- dilatarea vaselor de sange

- 1Ingustarea cailor respiratorii

- respiratie dificila

- ingustarea laringelui

- ingustarea faringelui

- Ingustarea traheei-respiratie dificila

- tuse

- inflamatia pldmanului datoritd aspirarii accidentale a suspensiei
- inflamarea pielii la contactul cu substanta

- formare de tesut de granulatie in exces (tesut de reparare)
- stare de rdu

- durere

- acumularea de apa in tesuturi

- oboseala

- cresterea temperaturii corpului

- edem facial

- urinare dificila

- anomalii ale activitatii electrice ale inimii

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, tel: +4 0757 117 259,

fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru
suspensie orala

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru suspensie orala
dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupd EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii
respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru suspensie orali
- Substanta activa este: sulfat de bariu. 1 ml suspensie orala reconstituita contine 500 mg sulfat
de bariu

- Celelalte componente sunt: polisorbat 80 , sorbitol (E420), citrat de sodiu (E331).

Cum arata SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru suspensie orala, si
continutul ambalajului:
SULFAT DE BARIU MEDUMAN 500 mg/ml pulbere pentru suspensie orald, se prezinta sub
forma de pulbere granuloasa, de culoare alba sau aproape alba.
- Suspensia orala reconstituita :
Suspensie laptoasa, opalescentd, de culoare alba.

Cutie cu un flacon din polietilena a 95 g pulbere pentru suspensie orald pentru 170 ml
suspensie orala.

Cutie cu un flacon din polietilend a 135 g pulbere pentru suspensie orald pentru 240 ml
suspensie orala.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Meduman S.A.

Str. Aleea Eroilor nr. 28, Viseu de Sus, Maramures, Romania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2020.



