FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Barilux AD 327,25 g polvo para suspension oral.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 vaso unidosis de 340 g de Barilux AD 327,25 g polvo para suspension oral contiene como principio
activo 327,25 g de sulfato de bario.

1 vaso unidosis de 340 g de Barilux AD 327,25 g polvo para suspensién oral contiene como excipiente
10,4219 de sorbitol.

1 vaso unidosis de 340 g de Barilux AD 327,25 g polvo para suspensién oral contiene como excipiente 19.6
mmol (451 mg) de sodio.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para suspension oral.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.

Barilux AD 327,25 g polvo para suspension oral es un medio de contraste indicado en adultos para
proporcionar opacificacion del tracto gastrointestinal superior (esofago, estémago y duodeno) en
exploraciones de rayos X con doble contraste como ayuda diagnéstica para patologias en dichos 6rganos.
Esta indicado en poblacién pediatrica para opacificacion del tracto gastrointestinal superior e inferior
Unicamente en exploraciones de rayos X de contraste simple como ayuda diagnostica para patologias en
dichos 6rganos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Barilux AD 327,25 g polvo para suspension oral debera ser utilizado Gnicamente bajo supervision médica,
y debera ser administrado por profesionales sanitarios entrenados con experiencia técnica en la realizacion
de técnicas radioldgicas con contraste de bario.

Este medicamento esta autorizado exclusivamente para su administracion por via oral.

Para instrucciones sobre la preparacion del paciente, ver seccion 4.4.

Para instrucciones sobre la preparacion y dilucion del medicamento antes de su administracion, ver seccion
6.6.

Posologia

La dosis puede variar en funcion de la edad del paciente, la patologia sospechada/conocida, la técnica
diagnostica a realizar, la via de administracion del contraste y la regién estudiada.
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Adultos:

La dosis recomendada para adultos se tabula a continuacion.

Organo
objetivo

Viade
administracion

Técnica

Preparacion /
Dilucion

Concentracién
[9/100 ml]

Dosis

Eséfago

Oral

Doble
contraste

Dilucion 1:
0,16

340 g Barilux
+ 54 ml H20

229

Dilucion 1:
0,14

340 g Barilux
+ 48 ml H20

241

30-40ml

Eséfago
Estomago
Intestino
delgado

Oral

Doble
contraste

Dilucion
1:0,29

340 g Barilux
+ 97 ml H20

182

Dilucion
1:0,24

340 g Barilux
+ 80 ml H20

201

Dilucioén: 1:0,2
340 g Barilux
+ 68 ml H20

214

90 - 180 ml

Poblacién mayor de 65 afios:

No se precisa ajuste de la dosis de adultos (ver seccion 4.4. “Precauciones”™)

Poblacién pediétrica:

Se debe de individualizar el volumen a administrar dependiendo de la capacidad de ingesta del nifio ademas
de su edad, la patologia sospechada/conocida, la técnica diagndstica a realizar, la via de administracion del
contraste y la region estudiada.

La dosis recomendada para poblacién pediatrica se tabula a continuacion.

Organo Via de Técnica Preparacién | Concentracion | Edad Dosis
objetivo administracién / [9/100 ml]
Dilucion
Esofago Oral Contraste Dilucién 57 <6 meses Hasta 40 ml
simple 1:15 6 meses — 2 | Hasta 100
150 g de afos ml
Barilux + 2-6 afios Hasta 150
225 ml de ml
H20 >6 afios Hasta 200
ml
Estomago e | Oral Contraste Dilucion 1:1 | 96 <6 meses Hasta 40 ml
intestino simple 225 g de 6 meses — 2 | Hasta 100
delgado Barilux + afnos ml
225 ml de 2-6 afos Hasta 150
H20 mi
>6 afnos Hasta 200
ml
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Forma de administracion

Forma de administracion y exploracién diagndstica

Barilux AD 327,25 deberé ser utilizado Gnicamente bajo supervision médica, y debera ser administrado por
profesionales sanitarios entrenados con experiencia en la realizacién de técnicas radioldgicas con contraste
de bario.

Este medicamento esté autorizado exclusivamente para su administracion por via oral.
Para instrucciones sobre la preparacion del paciente, ver seccion 4.4.

Para instrucciones sobre la preparacién y dilucion del medicamento antes de su administracion, ver seccion
6.6.

El medio de contraste se aplicara poco a poco (a tragos). En este caso, puede evaluarse en primer lugar el
esofago y luego el relieve de la mucosa gastrica. Posteriormente se realizard el llenado completo del
estdémago. El duodeno es visualizado por la presencia de la suspension desplazada del estomago.

Se lleva a cabo el doble contraste mediante el suministro de aire o diéxido de carbono (directamente o
generado mediante y pastillas efervescentes de bicarbonato sédico, 4cido tartarico o carbonato calcico)
junto con el contraste baritado. De esta forma se obtiene una imagen en que la viscosa suspensién de bario
reviste la pared gastrica que, a su vez, se encuentra distendida por el aire o el diéxido de carbono. El aire o
gas actla como contraste negativo consiguiéndose con esta técnica una magnifica resolucion de los
pequefios detalles de la mucosa gastrica.

4.3 Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al principio activo o0 a alguno de sus componentes
e Irritacion peritoneal conocida o sospechada

e  Obstruccion completa conocida o sospechada del tracto gastrointestinal (s6lo para uso por via oral)
e Estenosis pil6rica (s6lo para uso por via oral)

e Perforacion del tracto gastrointestinal conocida o sospechada

o Dehiscencia de sutura postoperatoria gastrointestinal

e Fistulas del tracto gastrointestinal hacia mediastino (s6lo para uso por via oral), cavidad pleural
(sélo para uso por via oral) o cavidad peritoneal

e Fistulas tragueoesofagicas o bronquioesofagicas (s6lo para uso por via oral)
e Lesiones nuevas o quemaduras quimicas del tracto gastrointestinal

e Isquemia de la pared intestinal

e Enterocolitis necrotizante

e Inmediatamente antes de una cirugia del tracto gastrointestinal

e Pacientes con riesgo de que broncoaspiracion del contraste baritado, con trastornos de deglucion,
asi como con limitacién de la conciencia o la atencion (s6lo para uso por via oral).

e Durante 7 dias después de una escision endoscopica.
e Durante 4 semanas después de radioterapia concomitante.
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4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Barilux AD 327,25 g polvo para suspension oral deberéa ser utilizado Unicamente bajo supervision médica.
Embarazo, ver seccion 4.6

Preparacién del paciente

Debe asegurarse una hidratacion adecuada después del procedimiento para evitar el estrefiimiento grave.
Para la exploracion de rayo X de doble contraste del estdmago:

Si se observa una abundante secrecion acida en ayunas, es recomendable, en la medida de lo posible,
aspirar la secrecion gastrica o realizar el examen otro dia (por la mafiana, lo mas temprano posible).
Algunos profesionales utilizan medicamentos inhibidores de la secrecién &cida (por ejemplo, atropina)
antes de realizar la exploracion de rayos X, con el objetivo de aumentar la adherencia del medio de
contraste a las paredes del estomago. El resultado de la prueba mejora si se administra adicionalmente, por
via intravenosa o intramuscular, un antiespasmddico que disminuye el tono del estémago, reduce el
peristaltismo y retarda la evacuacion del estémago. Para extender las diferentes regiones del estbmago, se
recomienda administrar simultdneamente un medicamento con efecto de formacion de didxido de carbono.

Para uso pediétrico:

En los neonatos no es necesario el ayuno. Los lactantes de 1-24 meses deben mantenerse en ayunas las 4
horas previas al estudio, de 2-4 afios en ayunas durante las 6 horas previas y de 4-14 afios en ayunas de 8
horas aungue pueden tomar un poco de agua hasta 3 horas antes del estudio. En nifios pequefios se aconseja
obviar la Gltima toma para facilitar la ingesta del contraste.

Poblacién mayor de 65 afios

En la poblacién mayor de 65 afios los examenes radiolégicos deberan realizarse con mucha precaucion.

Advertencias generales

Como en otros medios de contraste compuestos de sulfato de bario, Barilux AD 327,25 g polvo para
suspension oral debe ser utilizado con precaucion en ancianos con lesiones organicas preexistentes,
principalmente del sistema cardiovascular, ya que la prueba, incluyendo su preparacion, puede ser
estresante para estos pacientes.

Se requiere una valoracion meticulosa del beneficio/riesgo en los pacientes con estenosis de alto grado,
especialmente distales al estbmago, y en patologias y enfermedades con mayor riesgo de perforacion, tales
como fistulas y carcinomas gastrointestinales conocidos, enfermedad inflamatoria intestinal, diverticulitis,
diverticulosis y amebiasis.

Segun la localizacion y extension de la cirugia, Barilux AD 327,25 g polvo para suspensién oral no debera
ser utilizado durante 7 dias después de una excision endoscoOpica, ni durante 4 semanas después de
radioterapia concomitante.

Para evitar las reacciones adversas potencialmente graves se debe impedir la penetracion del sulfato de
bario en &reas parenterales tales como tejidos, espacio vascular, y cavidades corporales o en las vias
respiratorias.

En caso de que se produjese la aspiracion masiva del producto, intravasacion o perforacion es necesaria
intervencién médica especializada inmediata, medicina intensiva, incluso cirugia.
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El sulfato de bario puede acumularse en los diveticulos del colon, pudiendo favorecer y/o agravar procesos
infecciosos en dicha localizacion.

En el caso de que se formara coprolitos de sulfato de bario (bariolitos) por el espesamiento del sulfato de
bario, habria que administrar laxantes y/o purgantes salinos (con sales o minerales).

En caso de gue se observen reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas con manifestaciones generales
0 que pongan en riesgo la vida.

En caso de que se produzcan reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas, se deberd suspender
inmediatamente la administracion del medicamento e iniciarse, si fuese necesario, un tratamiento por via
intravenosa. Para permitir una intervencion inmediata en situaciones de emergencia, deberan estar
disponibles los medicamentos y equipos necesarios, tales como un tubo endotraqueal y equipo de
ventilacion.

Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento contiene 19.6 mmol (451 mg) de sodio por cada vaso de 340 g de Barilux AD 327.25 g
polvo para suspension oral, lo que debera tenerse en cuenta en el uso en pacientes con dietas pobres en
sodio.

Este medicamento contiene sorbitol como excipiente. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa no deben tomar este medicamento.

Puede producir un efecto laxante leve porque contiene 10,421 g de sorbitol por cada vaso de Barilux AD
327.25 g polvo para suspension oral.

Valor calérico: 2,6 kcal/g sorbitol.

Precauciones relativas a los riesgos medioambientales

Ver seccion 6.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Una disminucion del peristaltismo intestinal inducido farmacoldgicamente o de cualquier otra forma puede
provocar oclusion intestinal debida al espesamiento de la suspension de sulfato de bario. Ver seccion 4.4.

El sulfato de bario es inerte bioldgicamente y se desconoce cualquier interaccidon con otros medicamentos.
Sin embargo, la presencia de formulas de sulfato de bario en el tracto gastrointestinal puede alterar la
asimilacion de otras terapias ya administrados. Para reducir al maximo una posible alteracién en la toma de
otros medicamentos, se desaconseja el uso concomitante con sulfato de bario

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No deben llevarse a cabo exploraciones radioldgicas en mujeres embarazadas a menos que sea
estrictamente necesario o cuando el beneficio para la madre supere el riesgo para el feto.

No se preven efectos cuando se administra este medicamento durante el embarazo puesto que la exposicion
sistémica a sulfato de bario es insignificante.
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En cualquier caso, dado los efectos teratdgenos de la exposicidén a la radiacion durante el embarazo,
independientemente del uso o no de un agente de contraste, se debe valorar con cuidado el beneficio del
examen radioldgico.

Lactancia

Se desconoce si se excreta por leche materna aunque es de esperar que no ya que la absorcion es minima.
No se prevén efectos en nifios/neonatos/lactantes puesto que la exposicion sistémica a sulfato de bario en
madres en periodo de lactancia es minima

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Barilux AD 327.25 g polvo para suspension oral sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas es nula o insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Las reacciones adversas asociadas a la administracion de Barilux AD 327.25 g polvo para supension oral
estan basadas en las siguientes frecuencias.

e Frecuentes >1/100 a <1/10

e Poco frecuentes >1/1.000 a <1/100
Raras 1/10.000 a >1/10.000 a <1/1.000

[ ]

e Muy raras <1/10.000

e Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Sistema o Frecuentes Poco Raras Muy raras Frecuencia no
aparato >1/100 frecuentes < 1/1000 conocida
< 1/100 pero
>1/1000
Trastornos del Reacciones
sistema alérgicas
inmunoldgico (urticaria,
shock
anafilactico,
erupciones
cutaneas)
Trastornos Neumonitis
respiratorios, por aspiracion
torécicos y
mediastinicos
Trastornos - Intravasacion | - Aumento o
gastrointestinales y embolizacién | intensificacion
del bario de la
obstruccion

6de9




- Formacion de | intestinal
bariolitos que
pueden
provocar
bloqueo del
intestino
grueso.

El empleo de Barilux AD 327.25 g polvo para supension oral puede producir o empeorar el estrefiimiento.
Raramente se han producido casos de impactacion, oclusién por espesamiento y acumulacion de sulfato de
bario en el intestino grueso.

Trastornos del sistema inmunolégico

Raras (21/10.000 a < 1/100)
Se han publicado casos raros de reacciones alérgicas (urticaria, shock anafilactico, erupciones cutaneas).

Trastornos gastrointestinales

Muy raras (<1 /10.000)
Con muy poca frecuencia pueden producirse también intravasacion y embolizacion del bario.

Formacion de coprolitos de sulfato de bario (bariolitos) por el espesamiento del sulfato de bario que pueden
provocar un bloqueo del intestino grueso.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

La utilizacion de Barilux AD 327.25 g polvo para supension oral puede provocar o intensificar una
obstruccion intestinal.

En inflamaciones del intestino grueso (diverticulos) el sulfato de bario puede quedar retenido y provocar o
empeorar procesos infecciosos.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Neumonitis por aspiracion.

4.9 Sobredosis

Después de la ingestion masiva por via oral existe riesgo de estrefiimiento y, en casos extremos, de
formacidn de acumulos de sulfato de bario. La actitud terapéutica consistira en la realizacion de un lavado
intestinal y/o administracion de un enema catértico de cloruro de sodio.

En raras ocasiones, la administracion repetida de suspensiones de sulfato de bario puede dar lugar a
espasmos del estdbmago y diarrea. Estas reacciones son transitorias y no se consideran graves.

7de9




5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Medios de Contraste, sulfato de bario.

Codigo ATC: VO8BAOL.

El sulfato de bario por si mismo no tiene efectos farmacodinamicos. Su uso se basa en la absorcion de los
rayos X durante la visualizacion del tracto gastrointestinal. El sulfato de bario puro, después de su
aplicacion entérica, es quimicamente inerte, y bajo condiciones fisioldgicas es practicamente insoluble y no
toxico. No se produjo ningun efecto sistémico del sulfato de bario en los exdmenes toxicoldgicos. No se

observaron cambios locales de la membrana mucosa del tracto gastrointestinal.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

El sulfato de bario no se absorbe a través del tracto gastrointestinal, y lo atraviesa de forma similar al

guimo. El tiempo de transito normal del estomago es 1-2 horas, dependiendo de la cantidad y la naturaleza

del medio de contraste utilizado, asi como del estado de las funciones vegetativas del paciente. En el
intestino delgado el tiempo de transito es de, al menos, de 5 horas. La defecacion y el vaciamiento del
intestino grueso suele producirse a las 6-8 h. La ingestion de comida tras la administracion del contraste
puede acelerar este proceso de evacuacion intestinal. Se elimina se elimina de forma inalterada por via
rectal. El aclaramiento intestinal y eliminacion total del contraste pude alargarse varios dias.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los

estudios de toxicidad disponibles. No se han investigado la toxicidad reproductiva, la mutagenicidad ni la

carcinogenicidad; sin embargo, no son de esperar efectos debido a la insolubilidad de la sustancia.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Barilux AD 327.25 g polvo para supension oral presenta como excipientes:

Sorbitol
Citrato de sodio dihidrato

Dimeticona (350 cSt)
Sacarina Sodica

3 Etoxi-4 hidroxibenzaldehido (Etil-vainillina)
Polisorbato 20

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

4 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion
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Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Barilux AD 327.25 g polvo para supension oral esta disponible en envases clinicos conteniendo 23 vasos
monodosis de 340 g de polvo para suspension cada uno

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Barilux AD 327.25 g polvo para supension oral esta indicado Gnicamente para su administracion por via
oral.

Una vez reconstituida la suspension debe utilizarse inmediatamente, desechando el remanente no utilizado.
Instrucciones para la preparacion de la suspension

Prepare la suspension con agua potable inmediatamente antes de su uso.

Se recomienda mezclar el contenido de un vaso con 327.25 g inmediatamente antes de la administracion,
utilizando en primer lugar sélo un poco de agua potable hasta conseguir una pasta homogénea. Luego debe
afiadirse poco a poco mas agua potable a la pasta hasta alcanzar la relacion polvo/agua deseada (ver
apartado 4.2 Posologia y forma de administracion). Llegado este punto, mezcle intensamente la masa
durante 1 minuto, deje reposar durante 5 minutos y vuelva a mezclar intensamente durante 1 minuto.

La suspension una vez preparada se administrara 15 minutos antes de iniciar la exploracion radiolégica.

En el caso de utilizar un agitador / mezclador mecéanico hay que tener especial cuidado de que no se
incorpora ninguna burbuja de aire a la preparacion.

La suspension resultante debe tener una consistencia uniforme y estar libre de agregados de particulas.

Si es necesario administrar la suspension a temperatura corporal de podra utilizarse agua caliente a 35-40
°C. El agua no debe ser calentada por encima de 60 °C habida cuenta de la presencia de excipientes
termosensibles. En este caso debera comprobarse la temperatura de la suspension.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Iberoinvesa Pharma S.L. Calle Zurbaran, 18, 6° - 28010 — Madrid — Espafia.

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Diciembre 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

9de9




