FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Sulfato de bario ROVI TAC 5 g/100 ml suspensién oral.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

150 ml de Sulfato de bario ROVI TAC 5 g/100 ml suspension oral contiene como principio activo 7,5 g de
sulfato de bario.

150 ml de Sulfato de bario ROVI TAC 5 ¢g/100 ml suspensién oral contiene 4,998 g de sorbitol como
excipiente.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension blanca homogénea de olor a vainilla.

Suspension oral.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas
Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.

Sulfato de bario ROVI TAC 5 ¢g/100 ml suspension oral es un medio de contraste que esta indicado en

adultos y poblacion pediatrica para exploraciones de tomografia computarizada en las siguientes

indicaciones:

- Proporcionar opacificacion de todo el tracto gastrointestinal superior (es6fago, estbmago, o intestino
delgado) como ayuda diagnostica para patologias en dichos 6rganos.

- Proporcionar opacificacién del intestino proximal o de las estructuras intestinales del abdomen
inferior o de la pelvis mediante la técnica de enteroclisis como ayuda diagndstica ante la sospecha de
obstruccion intestinal y en el estudio de una posible fistula intestinal.

4.2. Posologia y forma de administracion

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 region estudiada.

Adultos

Dosificacion: afadir al frasco que contiene los 150 ml de suspensién, 350 ml de agua para obtener 500 ml
de suspension que contendra 1,5 % de sulfato de bario.

Agitar antes de usar.

La dosis recomendada para adultos es:

Organo Viadeadm. | Técnica Preparacion/Dilucién Conc. Dosis
objetivo Cantidad de Sulfato de | (g/100ml)

bario ROVI +cantidad

de agua
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Esofago Oral Tomografia 150 ml de suspension, | 1,5 500 ml
computarizada | 350 ml de agua para
Estomago obtener 500 ml
Intestino
Delgado
Intestino Oral por | Tomografia 150 ml de suspension, | 1,5 500 ml
Delgado sonda de | computarizada | 350 ml de agua para
Proximal enteroclisis obtener 500 ml
Intestino Oral por | Tomografia 2 frascos de 150 ml de | 1,5 1000 ml
—region sonda de | computarizada | suspension, 700 ml de repartidos en 4
pélvica enteroclisis agua para obtener 1000 tomas
ml

Poblacion mayor de 65 afios

No se precisa ajuste de la dosis de adultos (ver seccion 4.4 “Advertencias y precauciones especiales de
empleo”).

Poblacion pediatrica

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

La dosis recomendada para poblacién pediatrica se tabula a continuacion:

Organo Via Técnica Preparacion/Dilucion Conc. Dosis Edad
objetivo de Cantidad de Sulfato de | (g/100ml)
adm. bario ROVI +cantidad de
agua
Esofago Oral | Tomografia 150 ml de suspensién, 350 | 1,5 Hasta <lafio
computarizada ml de agua para obtener 120 ml

Estémago 500 ml Hasta 1 -5
240 ml | afios

Intestino Hasta 6 — 12

Delgado 360 ml | afios
Hasta > 12
480 ml | afios

Forma de administracion

Para un solo uso.

Precauciones que se deben tomar antes de manipular o administrar el medicamento.

Sulfato de bario ROVI TAC 5 g/100 ml suspension oral debera ser utilizado Unicamente 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 esta autorizado exclusivamente para su administracion por via oral.

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

Para consultar las instrucciones de dilucién del medicamento antes de la administracion, ver seccién 6.6.

Exploracion diagnéstica segun la via de administracién
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Uso por via oral: Se administra el medio de contraste unos 15 minutos antes del inicio del estudio a
replecion completa.

Técnica de enteroclisis: Se realiza la infusion directa de contraste en el intestino mediante una sonda
colocada en la tercera porcion del duodeno o en el angulo de Treitz. El contraste debe permitir la replecion
completa de las asas intestinales.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Irritacién peritoneal conocida o sospechada.

Obstruccion completa conocida o sospechada del tracto gastrointestinal (solo para uso por via oral).
Estenosis pildrica.

Perforacion del tracto gastrointestinal conocida o sospechada.

Dehiscencia de sutura postoperatoria gastrointestinal.

Fistulas del tracto gastrointestinal hacia mediastino, cavidad pleural o cavidad peritoneal.

Fistulas traqueoesofagicas o bronquiesofagicas.

Lesiones nuevas o guemaduras quimicas del tracto gastrointestinal.

Isquemia de la pared intestinal.

Enterocolitis necrotizante.

Inmediatamente antes de una cirugia del tracto gastrointestinal.

Pacientes con riesgo de broncoaspiracion del contraste baritado, con trastornos de deglucion, asi
como con limitacion de la conciencia o la atencion.

Durante 7 dias después de una escision endoscapica.

° Durante 4 semanas después de radioterapia concomitante.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Sulfato de bario ROVI TAC 5 g/100 ml suspension oral Unicamente debera ser utilizado bajo supervision
médica.

Embarazo, ver seccion 4.6

Preparacion del paciente
Debe asegurarse una hidratacién adecuada después del procedimiento para evitar el estrefiimiento grave.

Para la exploracion de tomografia computarizada del estdbmago: Si se observa una abundante secrecion
acida en ayunas, es recomendable, en la medida de lo posible, aspirar la secrecidn gastrica o realizar el
examen otro dia (por la mafiana, lo més temprano posible).

Algunos profesionales utilizan medicamentos inhibidores de la secrecion acida (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.

La administracion adicional de un antiespasmaddico por via intravenosa o intramuscular (ej. glucagon)
reduce el tono gastrico, suprime el peristaltismo y retrasa el vaciamiento gastrico con la consiguiente
mejoria del resultado de la prueba y la aceptacion del paciente. Estos medicamentos deben administrarse
conforme a las especificaciones de la ficha técnica autorizada. Ver seccion 4.5 “Interacciones”.

Para la exploracion de tomografia computarizada mediante técnica de enteroclisis: El resultado de la
prueba de doble contraste mejora si se administra adicionalmente, por via intravenosa o intramuscular, un
antiespasmadico (ej. glucagén) que provoca hipotonia del intestino, reduce el peristaltismo y retarda la
evacuacion del contraste baritado. Ver seccion 4.5 “interacciones”.
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Poblacidn pediétrica

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 aunque pueden tomar un poco de agua hasta 3 horas antes del estudio. En nifios pequefios se aconseja
obviar la tltima toma para facilitar la ingesta del contraste.

Poblacion mayor de 65 afios
En la poblacion mayor de 65 afios los exdmenes radioldgicos deberan realizarse con mucha precaucion.

Advertencias generales
El estrefiimiento y la obstruccion intestinal por impactacion de colon pueden ocurrir con frecuencia en
pacientes con fibrosis quistica o aquellos que estan deshidratados.

Debido a la mayor probabilidad de reacciones alérgicas en los pacientes atopicos, una historia completa
debe obtenerse, incluyendo conocimiento o sospecha de alergias, ademas de sintomas similares a la alergia
(por ejemplo, rinitis, asma bronquial, eczema, urticaria), y antes de cualquier procedimiento.

Como en otros medios de contraste compuestos de sulfato de bario, Sulfato de bario ROVI TAC 5 g/100 ml
suspension oral debe ser utilizado con precaucién 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 valoracién meticulosa del beneficio/riesgo en los pacientes con estenosis de alto grado,
especialmente distales al estomago, y en patologias y enfermedades con mayor riesgo de perforacion, tales
como fistulas y carcinomas gastrointestinales conocidos, enfermedad inflamatoria intestinal, diverticulitis,
diverticulosis y amebiasis.

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

Segun la localizacion y extension de la cirugia, Sulfato de bario ROVI TAC 5 g/100 ml suspension oral no
deberd ser utilizado durante 7 dias después de una escision endoscopica, ni durante 4 semanas después de
radioterapia concomitante.

En caso de que se produjese la aspiracion masiva del producto, intravasacién o perforacion es necesaria
intervencién médica especializada inmediata, medicina intensiva, incluso cirugia.

El sulfato de bario puede acumularse en los diverticulos 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 0 minerales)

En caso de que 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.

Advertencia sobre excipientes
Este medicamento contiene sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa no deben
tomar/usar este medicamento.
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Este medicamento contiene 7,6 mmol (182 mg) de sodio por cada 150 ml de producto, lo que debera ser
tenido en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

Este medicamento contiene 1 mmol (39 mg) de potasio por cada 150 ml de producto lo que debera ser
tenido en cuenta en el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio.

Precauciones relativas a los riesgos medioambientales
Ver seccion 6.6

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Una disminucién del peristaltismo intestinal inducido farmacol6gicamente o de cualquier otra forma puede
tener como resultado una oclusion debida al espesamiento de la suspension de 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 prevén efectos cuando se administra este medicamento durante el embarazo puesto que la exposicion
sistémica a sulfato de bario es insignificante.

En cualquier caso, dado los efectos teratdgenos 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.

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 Sulfato de bario ROVI TAC 5 g/100 ml 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 Sulfato de bario ROVI TAC 5 g/100 ml
suspension oral estan basadas en las siguientes frecuencias.

Frecuentes >1/100 a <1/10
Poco frecuentes >1/1.000 a <1/100
Raras >1/10.000 a <1/1.000
Muy raras <1/10.000
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Sistema o aparato | Frecuentes | Poco Raras Muy raras Frecuencia no
> 1/100 frecuentes | <1/1000 < 1/10.000 conocida
< 1/100
pero >
1/1000
Trastornos del Reacciones Reacciones
sistema alérgicas alérgicas
inmunoldgico (prurito severas a
alérgico, moderadas
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eritema 0 | (respuesta
urticaria, edema | dérmica
laringeo, extensiva,
broncoespasmo, | hipotension)
erupciones
cuténeas)
Trastornos Neumonitis  por
respiratorios, aspiracion
toracicos y
mediastinicos
Trastornos Estrefiimiento -Intravasacion | -Aumento 0
gastrointestinales y embolizacion | intensificacion de
del bario la  obstruccion
intestinal,
-Formaciéon de | impactacion vy
bariolitos que | apendicitis.
pueden
provocar -Gastroenteritis
bloqueo del | (Calambres
intestino grueso | intestinales,
nauseas, vomitos,
diarrea).
Trastornos  del Hipopotasemia
metabolismo y de
la nutricion
Trastornos Hipertension
vasculares
Trastornos Arritmia
cardiacos

El empleo de Sulfato de bario ROVI TAC 5 ¢/100 ml suspension oral puede producir o empeorar el
estreiimiento. Raramente se han producido casos de impactacion, oclusion por espesamiento vy
acumulacion de sulfato de bario en el intestino grueso.

La perforacion del intestino puede dar lugar a una peritonitis, adherencias, granulomas y una alta tasa de
mortalidad.

Fugas en estomago, duodeno, y pequefias fugas intestinales pueden dar lugar a una peritonitis. Las fugas en
la zona de es6fago pueden causar mediastinitis.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

Después de la ingestion masiva por via oral existe riesgo de estrefiimiento y, en casos extremos, de
formacion de acimulos de sulfato de bario. La actitud terapéutica consistira en la realizacion de un lavado
intestinal y/o administracion de un enema catartico 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.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Medios de Contraste, Sulfato de Bario.
Codigo ATC: V08BAOL.

El sulfato de bario en suspension se utiliza con frecuencia clinicamente como un agente de contraste
radiologico para imagenes de rayos X y otros procedimientos de diagndstico como la Tomografia
Computarizada. Se utiliza con mayor frecuencia en las imagenes del tracto gastrointestinal durante lo que
se conoce coloquialmente como "comida de bario”. Se administra por via oral, como una suspension de
particulas finas en una solucién lechosa espesa (a menudo con agentes edulcorantes y saborizantes
afiadidos). Aunque el bario es un metal pesado, y sus compuestos solubles en agua son a menudo altamente
toxicos, la baja solubilidad del sulfato de bario protege al paciente de absorber cantidades perjudiciales del
metal.

El sulfato de Bario por si mismo no tiene efectos farmacoldgicos. Su uso se basa en la absorcién de los
rayos X durante la visualizacién del tracto gastrointestinal. El sulfato de bario puro, después de su
aplicacién 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 cambio locales de la membrana mucosa del tracto gastrointestinal.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

El sulfato de bario es biol6gicamente inerte, insoluble en agua y lipidos y por lo tanto, no se absorbe a
través del tracto gastrointestinal.

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 horas. Se elimina de forma
inalterada por via rectal. El aclaramiento intestinal y eliminacion total del contraste puede alargarse varios
dias.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

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

Cada frasco de Sulfato de bario ROVI TAC 5 g/100 ml suspensidn oral contiene como excipientes:
Citrato trisédico

Sorbato de potasio (E-202)

Sacarina de sodio

Goma xantana

Sorbitol (E-420) (polvo fino)

Acido citrico anhidro

Silicona

Esencia de vainilla/caramelo

Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

No procede
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6.3. Periodo de validez

30 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Debera utilizarse la suspension diluida inmediatamente y deberd desecharse cualquier suspensién no
utilizada inmediatamente después de su uso inicial.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Sulfato de bario ROVI TAC 5 ¢g/100 ml suspension oral se presenta en frascos blancos de polietileno de

alta y baja densidad (85:15) con tapén de polipropileno blanco con anillo y disco interior de polietileno de
baja densidad.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Sulfato de bario ROVI TAC 5 g/100 ml suspension oral esta indicado Unicamente para su administracion

por via oral.
Una vez reconstituida la suspension debe utilizarse inmediatamente, desechando el remanente no utilizado.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Abril 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2017
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