Prospecto: informacion para el usuario

Barigraf TAC, 10 g polvo para suspension oral
Sulfato de Bario

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted/su hijo y no debe darselo a otras personas, aungue tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Queé es Barigraf TAC y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Barigraf TAC
Como tomar Barigraf TAC

Posibles efectos adversos

Conservacion de Barigraf TAC

6 Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Barigraf TAC y para qué se utiliza
Este medicamento es Gnicamente para uso diagnostico.

Barigraf TAC pertenece al grupo de medicamentos denominado medios de contraste radiolégicos para
rayos X que contiene sulfato de bario con agentes en suspension, clasificAndose dentro del ATC
(clasificacion anatomica terapéutica y quimica) en el grupo farmacoterapéutico VO8SBAO1.

Barigraf TAC es un agente de diagndstico radioopaco que se utiliza, tanto en adultos como en poblacion
pediatrica, para intensificar el contraste durante la visualizacion del es6fago, y tracto gastrointestinal
mediante técnicas radioldgicas:

o Para exploraciones de tomografia computarizada del tracto gastrointestinal superior (es6fago,
estdbmago o intestino delgado), como ayuda diagndstica para patologias en dichos 6rganos.

o Para exploraciones de tomografia computarizada mediante la técnica de enteroclisis (administrado a
través de una sonda) como ayuda diagndstica ante la sospecha de obstruccion intestinal y en el
estudio de una posible fistula intestinal

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Barigraf TAC
No tome Barigraf TAC:

= Si es alérgico (hipersensible) al sulfato de bario 0 a alguno de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).
= Si presenta una inflamacion de las paredes de la cavidad abdominal (peritoneo irritado).
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= Si presenta o0 sospecha que presenta una obstruccidén completa del tracto gastrointestinal.

= Si presenta estrechamiento del piloro (estenosis pilorica).

=  Si presenta o0 sospecha que padece una perforacion del tracto gastrointestinal

= Si presenta dehiscencia de sutura postoperatoria gastrointestinal (apertura de la sutura).

= Si presenta un historial o sospecha de perforacion intestinal.

= Si presenta fistulas intestinales.

= Si presenta fistulas traqueoesofagicas o bronquioesofagicas.

= Si hasufrido lesiones recientes o guemaduras quimicas en el tracto esofago-gastrointestinal.
= Si presenta un insuficiente riego sanguineo (isquemia) de la pared intestinal.

= Si presenta una enfermedad inflamatoria del intestino denominada "enterocolitis necrotizante".
= Si esta a punto de someterse a cirugia del tracto gastrointestinal.

= Durante los 7 dias posteriores a una escision endoscopica.

= Durante 4 semanas después de la radioterapia concomitante.

Advertencias y precauciones

— Si usted es una persona de edad avanzada que padece enfermedades, principalmente
cardiovasculares, ya que el examen puede ser estresante para usted.

— Si usted padece estenosis (estrechamiento) de alto grado, especialmente las mas alejadas (distales)
del estémago o afecciones y enfermedades con un elevado riesgo de perforacion, tales como
fistulas y carcinomas gastrointestinales conocidos, enfermedad inflamatoria intestinal, diverticulitis
(inflamacion de un diverticulo), diverticulosis y amebiasis (infeccion causada por amebas), ya que
en estos casos es necesario que se le realice una valoracién meticulosa del beneficio/riesgo.

Durante la realizacion del examen radioldgico se debera impedir la penetracion del sulfato de bario en areas
parenterales tales como tejidos, espacio vascular y cavidades corporales o en las vias respiratorias, para
evitar las reacciones adversas potencialmente graves.

También usted debera asegurarse una hidratacion adecuada después del procedimiento, para evitar el
estrefiimiento grave.

Para evitar las reacciones adversas potencialmente graves, durante el proceso diagndstico, se debe impedir
la penetracion del sulfato de bario en areas fuera del tracto gastrointestinal (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 (penetracion dentro de vasos
sanguineos) o perforacion es necesario intervencién médica especializada inmediata, medicina intensiva o
incluso cirugia.

Durante la realizacion del examen radiol6gico, el sulfato de bario puede acumularse en los diverticulos del
colon, pudiendo favorecer y/o agravar procesos infecciosos en esta localizacion.

En el caso de que se formara coprolitos de sulfato de bario (bariolitos) debido al espesamiento del sulfato
de bario, en este caso se recomienda la administracion de laxantes y/o purgantes salinos (con sales o

minerales).

Otros medicamentos y Barigraf TAC
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Informe a su médico o farmacéutico si estad utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Barigraf TAC, en estos casos puede resultar necesario
cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos. Es especialmente importante
que informe a su médico si utiliza alguno de los siguientes medicamentos:

— Medicamentos que reduzcan el peristaltismo intestinal (contracciones en forma de onda a lo largo
del intestino): La toma de estos medicamentos puede provocar un espesamiento de la suspension de
sulfato de bario, lo que puede aumentar el riesgo de estrefiimiento.

Embarazo y lactancia Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

No ha sido suficientemente demostrado que el empleo de medios de contraste de bario en pacientes
embarazadas sea seguro. No deben llevarse a cabo exploraciones radiolégicas en mujeres embarazadas a
menos que sea estrictamente necesario o cuando el beneficio para la madre supere el riesgo para el feto. En
cualquier caso, dado los efectos teratégenos de la exposicién 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.

No se ha investigado la seguridad de Barigraf TAC en mujeres que estaban lactando a sus hijos. Los
medios de contraste se eliminan por la leche materna en cantidades minimas. No es previsible dafio alguno
para el lactante y su médico valorara el beneficio/riesgo antes de someterla a un examen.

El uso de Barigraf TAC no esta contraindicado durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Barigraf TAC no afecta a la conduccion, ni al manejo de herramientas 0 maquinas.

Barigraf TAC contiene sorbitol y sodio
Este medicamento contiene 12,23 g de sorbitol en cada sobre.

El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su médico le ha indicado que usted (o su hijo) padecen una
intolerancia a ciertos azlcares, o se les ha diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), una
enfermedad genética rara, en la que el paciente no puede descomponer la fructosa, consulte usted (o su
hijo) con su médico antes de tomar este medicamento. El sorbitol puede provocar malestar gastrointestinal
y un ligero efecto laxante.

Este medicamento contiene 415 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar)en cada
sobre monodosis. Esto equivale al 21% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un
adulto.
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3. Cémo tomar Barigraf TAC

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Barigraf TAC indicadas por su médico. En caso de
duda, consulte a su médico o farmacéutico.

El personal médico le administrara Barigraf TAC por via oral. El médico determinara la cantidad y pauta
de administracion correcta del producto requerida para su examen radiografico, dependiendo de su edad,
peso y de la técnica a utilizar.

En lactantes y nifios, la dosis sera ajustada de forma conveniente por el médico en funcion de la edad, del
peso corporal del nifio y de las particularidades del radiodiagndstico pediatrico.

Para los pacientes de edad avanzada, no hay recomendaciones especiales de dosificacion.

Consulte a su médico si desea una aclaracion con respecto al procedimiento del examen. Es importante
seguir las instrucciones de su médico una vez terminado el examen.

Preparacion del paciente
Deberé beber bastante agua después del examen para reducir el riesgo de estrefiimiento.
Preparacion del paciente para la exploracion del estomago:

Si se observa una abundante secrecion &cida (acidez de estdémago) en ayunas, es recomendable, en la
medida de lo posible, aspirar la secrecion gastrica o realizar el examen otro dia (por la mafana, lo méas
temprano posible).

Algunos profesionales utilizan medicamentos inhibidores de la secrecion acida (que reducen la cantidad de
acido producido en el estbmago) antes de realizar la exploracion de tomografia computarizada, con el
objetivo de aumentar la adherencia del medio de contraste a las paredes del estdbmago. El resultado de la
prueba mejora si se administra adicionalmente, por via intravenosa o intramuscular, un antiespasmadico
gue disminuye el tono del estdmago, reduce el peristaltismo y retarda la evacuacion del estomago.

Preparacion del paciente para la exploracién mediante técnica de enteroclisis:

El médico podra administrarle adicionalmente, por via intravenosa o intramuscular, un antiespasmoédico
que disminuye el tono del intestino, reduce el peristaltismo (movimiento ondulatorio de los masculos del
intestino) y retarda la evacuacion del contraste, con el objetivo de mejorar el resultado de la prueba.
Preparacion del paciente para uso pediatrico:

Los pacientes recién nacidos (neonatos) no es necesario que estén en ayunas. En cuanto a los nifios de 1-24
meses deben estar en ayunas desde 4 horas antes de realizar la prueba, 6 horas antes los nifios de 2-4 afios y
8 horas antes los nifios de 4-14 afios, aunque en este Ultimo caso podran tomar un poco de agua hasta 3

horas antes del estudio.

En nifios pequerios es recomendable no porporcionarles la ultima toma de alimento para facilitar la ingesta
del contraste.
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Pacientes con insuficiencia hepatica:

No es necesario realizar un ajuste de la dosis (ver seccién 2: Advertencias y precauciones).

Pacientes con insuficiencia renal:

No es necesario realizar un ajuste de la dosis (ver seccion 2: Advertencias y precauciones).

Si toma més Barigraf TAC del que debe

En raras ocasiones, la administracion repetida de suspensiones de sulfato de bario puede dar lugar a
espasmos de estomago y diarrea. Estas reacciones son transitorias y no se consideran graves. En caso de
sobredosis 0 ingestién accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono
91.562.04.20.

Si olvido tomar Barigraf TAC

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Barigraf TAC

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Barigraf TAC puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Las reacciones adversas graves, notificadas con la administracion de formulaciones de sulfato de bario,
estan generalmente asociadas con una técnica de administracion defectuosa o con condiciones patoldgicas

preexistentes.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Efectos adversos raros (es probable que los sufran entre 1y 10 de cada 10.000 personas)
— Reacciones alérgicas (urticaria, shock anafilactico, erupciones cutaneas).
Efectos adversos muy raros (es probable que lo sufran menos de 1 de cada 10.000 personas)

— Intravasacion y embolizacion del bario.
— Formacién de bariolitos que pueden provocar bloqueo del intestino grueso.

Efectos adversos de frecuencia no conocida

- Neumonitis por aspiracion.
- Aumento o intensificacion de la obstruccion intestinal.
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Barigraf TAC

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No utilice Barigraf TAC después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad
es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE “* de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Barigraf TAC

- Barigraf TAC contiene como principio activo 10,00 g sulfato de bario por cada sobre.

- Los demas componentes son acido citrico monohidrato, citrato de sodio (E-331), goma de
tragacanto, saborizante de naranja, sacarina sédica (E-954ii), silica coloidal anhidra, simeticona,
sorbitol micronizado (E-420) y celulosa microcristalina y carboximetilcelulosa sédica (Avicel CL-
611).

Aspecto del producto y contenido del envase

Barigraf TAC se presenta en un envase dispensador que contiene 30 sobres monodosis de 33,72 g
(correspondiente a 10 g de sulfato de bario).

Cada sobre monodosis estd formado por 4 capas: Papel estucado, polietileno, resina termosoldable,
aluminio.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorios ERN, S.A.
Perd, 228 - 08020 Barcelona.Espafia

Responsables de la fabricacion

Laboratorios Edefarm S.L

Poligono Industrial Echilagar del Rullo. Nave 117. 46191 Vilamarxant. Valencia. Espafia.
@]

Laboratorios ERN, S.A.

Gorgs Llado, 188 — 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Espafia.

6de7



Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2019.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es.

ESTA INFORMACION ESTA DESTINADA UNICAMENTE A MEDICOS Y PROFESIONALES
DEL SECTOR SANITARIO

Se incluye la ficha técnica completa de Barigraf TAC como una seccion recortable al final de este
prospecto, con el fin de facilitar a los médicos o profesionales del sector sanitario informacion cientifica e
informacidn practica sobre la administracién y uso de este medicamento.
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