
KISA ünüN riı,cİsi
r. nrşrnİrmni ünthrıiıvmı

R_Xsüspansiyon %l00

2. KALİTATiF' VE KANTİr,rrir rİı,rşİivı

Etkin madde:
Her 240 ml çözelti 240 g baryum sülfat içerir

Yardrmcr madde(ler):
Sodyum. .....0.107 g
Nipagin M (metil paraben)........0.45 g
Diğer yardımcr maddeler için 6. l'eba|<ıruz.

3. F'ARMAsÖrİx F'ORM
Bey az renkli süspansiyon

4. KLİNİK öznr,r,irr,rn
4.1. Terapötik endikasyonlar

R-X süspansiyon, gastro intestinal kanalın tek veya çift kontrast teknik ya d,abilgisayarlı
tomo gralı ile radyo l oj ik inceienmesinde kullanılır.

4.2.Pozo|oji ve uygulama şekli

R-X süspansiyon Yol}}'indozıı,kullanılacağı gastro intestinal kanalın bölümüne ve tetkik
şekline göre farklılık gösterir. Kullanılmadan önce mutlaka çalkalanmalıdır.

Özofaqus'da; R-Xsüspansiyon % 1 00 sulandırılm az,ya|nızkuwetlice çalkalandıktan sonraki
kıvamda kuilanılır.

Mide duedonumda normal tetkik: R-X süspansiyon % loo kapağını açı|maksızın 30
saniye galkalanmalıdır. Gerekiyorsa 60 ml su ilavesiyle tekrar 

-ui, 
auıcLu süre ile

çalkalanmalıdır. Hazırlanan süspansiyon 5 dakika bekletildikten soffa hastaya
verilmelidir.

Rölief saptamasında: ilk etapta 50 ml R-X süspansiyon %Io0 sulandırrlmaksızın verilir.ikinci etapta dolu mide ve mideden atılışı tetı<iı<- için 60 ml su ilave edilmiş R- X
süspansiyo n YoT00 kullanılır.

Yalnız ince bağırsak incelenecekse; 60 ml su ilavesi ilehazırlanan R-Xsüspansiyon yolo1,
den bir buçuk bardak verilip ll2, I, l Il2 saatlik aralarla grafiler alınir.

Lavmanlı kolon: 3 tane R-X süspansiyon yo |oo,280 ml su ilavesi ile bir litreye
tamamlandıktan sonra lavman yolu ile verilerek kullanılır. Mega kolonda 4 tane R-X
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süspansiyon %o I00 verilebilir.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:
Böbrek ve karaciğer yetmezliği:
Böbrek ve karaciğer yetmezliği olan hastalarda etkililiği ve güvenliliği incelenmemiştir.

Pediyatrik popülasyon :

R-X'in çocuklarda ve adolesanlarda yapılmış çalışmaları bulunmamaktadır. Dozu,çocuğun
yaşma, kilosuna, sağlık durumuna ve görüntülenecek anatomik bölgeye gore değğir.
Radyolog taraflndan kişiye özgü değerlendirme yapılmalıdır.

Geriyatrik Popülasyon :

Yaşhlarda etkililiği ve güvenliliği incelenmemiştir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Aşağıdaki durumlarda kullanılmamalıdır.
Baryum sülfat ya daürünün içerdiği yardımcı maddelere karşı duyarlılık olduğu durumlarda

- Gastrointestinal kanalda bilinen ya da şüphelenilen fistül, perforasyo nya daobstniksiyon
olması

- Gastrointestinal hemoraji
- Megakolonya datoksik megakolon
- Gastrointestinal iskemi
- Şiddetli konstipasyon
- Gastrointestinal boşalma süresinde bozukluk
- Nekrotizan enterokolit
- Bağırsak trkanması
- Gastrointestinal cerrahiden hemen önce ya da sonra
- Gastrointestinal kanalda yaraveyakimyasal yanık Varsa

4.4, Öze|kullanrm uyarılarr ve önlemleri
* Hekim gözetiminde uygulanmalıdır.
+ Bardak açllmadan önce 30 saniye kuwetlice çalkalanmalıdır.* Aspirasyon olasılığı nedeni ile infantlarda diki<atli kullanılmalıdır.* Baryumun eliminasyonu uzun Zaman aldığı igin tetkiki takip eden günlerdeki diğerbatın incelemelerinin (üriner sistem Veya tomodansitometrik) saglitlı yapılmasını
engelleyebilir.
* obstrüksiyona predispozisyon oluşturan pylorik stenozis ve lezyonlarr olan kişilerde
kullanımında dikkatli olunmalıdır.

] R9ktum ve/veya prostat radyoterapisi esnasında ve radyoterapiyi takip eden 4 hafta
içinde kullanılmamalıdır.

Hipersensitivite (asırı du},arlılık)
Kişide bronşiyal astım, atopi öyküsü, saman nezlesi, egzema' ailede alerji geçmişi varsa
veya önceden herhangi bir kontrast maddeye karşı reaksiyon gelişimi oımuşla'rızel dikkat
gerekmektedir.
Bölüm 4'8'de belirtildiği :üzere' baryum sülfat içeren formülasyonların uygulanmasının
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ölüm dahil ciddi advers reaksiyonlara neden olduğu raporlanmıştır. Bu yan tesirler
genellikle uygulama tekniği, altİayaİanpatolojik durum velveyahastanın aşırı duyarlılığı
ile ilişkilidir. Anaflaktik ve alerjik reaksiyonlar, glukagonun kullanıldığı çift kontrast
denemeleri sırasrnda rapol edilmiştir. Hızlıtanı, değerlendirme Ve teşhis, tedavinin etkin
bir şekilde uygulanmasr açısrndan büyük önem taşlmaktadır' Görüntüleme tesislerinde
aşırı duyarlılık reaksiyonlarının tanr ve tedavisi konusunda iyi eğitilmiş personeller
bulunmalıdır. Radyoopak madde olarak kullanılan baryum sülfat preparatları, etkinlik ve
tadrnın iyileştirilmesi için çeşitli katkı maddeleri içermektedir. Baryum sülfat kullanımı
sonrasında oluşan alerjik reaksiyonlar raporlanmıştır. Baryum sülfat süspansiyonunun
bebek ve kügük çocukların ciltlerine dökülmesinin ardından ciltte tahriş ,kızarıkllık, iltihap
ve ürtiker (kurdeşen) oluşumu rapor edilmiştir.

Perforasyon (delinme) gastrointestinal kanalın alt bölümlerinde ciddi stenozu olan
hastalarda, bilinen gastrointestinal fistül ve karsinom gibi perforasyon riskini artırabilecek
koşul Ve hastalıkların varlığında, inflamatuar bağırsak hastalığı, diveıtiküliti,
divertikülozisi Ve amebiazisi olan hastalarda baryum sülfat süspansiyonun
uygulanmasındaki risk ve faydalar dikkatli şekilde ele alınmalıdır.
Özelikle yeni doğanlara, yaşlılara, rektosigmoidal daralma, iltihaph bağırsak
hastalığıvelveya rektal neoplazmı olan ya da radyasyon tedavisi alan hastalara lavman
ucunun yerleştirilmesi ve retansiyon balonu kullanılması esnasında dikkatli olunmalıdır.
Güçlü lavman ucu, ucun çok derine sokulmasr, balonunun fazta şişirilmesi rektumda
yırtılma ya daperforasyona neden olabilir.
Lavman ucunun yerleştirilmesi yalnızca kalifiye sağlık personeli tarafindan dijital
inceleme sonrasında yapılmalıdır. Balon retansiyon uçları kullanıldığında, fazla veya
asimetrik dolum ucun yel değiştirmesine neden olabileceğinden, balonun fazla şişmesini
önlemek için dikkatli olunmalıdır. Bu tarzyer değiştirme rektal perforasyo nyadabaryum
sülfat granülomlara neden olabilir.
Balonun şişirilmesi kalifiye bir sağlık personeli tarafindan floroskopi kontrolünde
yapılmalıdır. Yerleştirilmiş lavman ucu gereksizyere hareket ettirilmemelidir. Kolostomi
hastaiarına baıyum sülfat süspansiyonu uygulanması için özel olarak tasarlanmış bir
lavman ucu gereklidir. Enteroklizis kateterinin entübasyonu kalifiye bir tıp personeli
taraflndan yapılmalıdır.

Asırı sıvı yüklenmesi
Baryum sülfat süspansiyonlarının su absorpsiyonuna bağlı olarak aşırı sıvı yüklenmesine
neden olduğu raporlanmrştır.
Çocuklar ve böbrek fonksiyon bozukluğu olan hastalar, Hirschsprung's hastalığı olan
çocuklarda olduğu gibi su entoksikasyonunda en duyarlı olan kişilerdir.
Hirschsprung's hastalığı olan çocuklarda kolonun tamamınrn doldurulmamasl, sadece tanı
için gerekli olacak miktarda sıvı kullanılmasr önerilmektedir.
Hirschsprung's hastalığı olanlara hazırlık lavmanrnın yapılmasından kaçınılmalıdır.

intravazasyon
Baryum sülfat, kalın bağırsağın venöz drenajıiçine intravaze olabilir ve baryum embolisi
olarak dolaşıma girebilir. Bu kompiikasyon nadiren ortaya çıkmakla birlikie sistemik ve
pulmoner emboli, yaygın damar içi pıhtılaşma, septisemi Ve uzun süreli şiddetli
hipotansiyonu gibi potansiyel olarak ölümcül komplikasyonlara yol açabilir. Bu
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komplikasyonun görülme olasılığı, yaşla birlikte rektal duvarda incelme ve vajinal
incelme olmasr nedeniyle yaşh hastalarda ve kolorektal hastalığı olanlarda ortayaçıkması
daha yüksektir. Bu durum rektal kataterin yanlışlıkla vajinal olarak yerleştirilmesi ile
ilişkili bulunmuştur. Baryum lavmanı uygulanmasr srrasında ya da kısa bir süre sonra
kollaps olması, prosedür uygulandıktan sonraki saatlerde hastanın aniden fenalaşması bu
tanıyı düşündürmelidir. Tanı, basit radyografi ile teyit edilebilir, CT taraması da baryum
sülfat yayılımını tespit etmek için faydalı olabilir. Bu komplikasyon rektalkataterin doğru
yerleştirilmesi ve balon kataterin kullanımının azaltı|ması ile önlenebilir.
Rektal kataterin vajinaya yanlış yerleştirilmesi intravazasyona yol açabilir: kataterin
doğru yerleştirildiği, lavman uygulanmasından önce teyit edilmelidir.

Kabıziık
Hasta dehidrate (su kaybetmiş) ise, kabızlığaneden olan herhangi bir koşuldan muzdarip
ise, kabızlığa neden olan başka bir tedavi görüyorsa ya dahastada kabzlik öyküsü rur.u
R-X süspansiyon dikkatli kullanılmalıdır. Bu durumd'a, X-ray uygulaması
tamamlandıktan sonra hafif bir kitle oluşturan laksatif uygulanmalıdır. Iiury,.r- sülfatın
oral ya da rektal olarak uygulanmasından soma, ciddi kabızlık ve peklik riskini önlemek
amacıyla srvr alımının aı1tırılması tavsiye edilir.

Di ğer oIası komplikas)ıonlar
Baryum enema uygulaması sırasında vazovagalreaksiyonlar, senkop atak|arı,kalpte ritm
bozukluğu ve diğer kardiyovasküler yan etkiler oluşabileceğinden iavman süresince
dikkatii olunmalıdır. Tüm plastik/kauçuk aksesuarlar tek kullanımlık olmalı, tek
kullanımlık cihazlar tekrar kullanılmamalı Ve vücut boşluğunda uzun süre
bırakılmamalıdır.

Endişeli hastalarda herhangi bir teşhis ajanı uygulamasından soffa halsizlik, solukluk,
kulak çınlamasr, terleme ve bradikardi gelişebilir. Bu tür reaksiyonlar genellikle
öngörülemezve en iyi tedavi şekli hastanın 10 ila 30 dakika sırtüstü yatırılarak gözlem
altında tutulmasıdır.

Hastaların tanısal gastrointestinal sistem inceiemesi için hazırlanmasr sırasında sıklıkla
katartikler Ve slvl diyet uygulaması gerekir. Çeşitli preparat|ar hastada su kaybına neden
olabilir. Baryum sülfat süspansiyonu uygulaması ile gastrointestinal sistem incelenmesi
yapılan hastalar prosedürü takiben rehidrate edilmelidir. Kolon motilitesi azalan
hastalarda baryum sülfat enema uygulanmasından soffa tuz|ukatartik uygulaması gerekli
olabilir. Klinik olarak kontrendike olmadığı sürece kabızlık öyküsü olan hastalara rutin
olarak tuzhı katartikl er önerilmektedir.

Barolitler
Barolitler genellikle asemptomatiktir, ancak karın ağrrsı, apandisit, bağırsak tıkanıklığı
veya perforasyon ile ilişkilendirilebilirler. Bozulmuş gastrointestinai motilite, kolon
tıkanıklığı, elektrolit dengesizliği, dehidratasyonu ,r"yu dtışrık katı diyeti olan yaşlı
hastalar risk altında olabilir. Bu riski aza|tmakiçin, baryum stıifat uygularırnası prosedürü
srrasrnda ve takip eden günlerde yeterli hidrasyon sağlanmalıdir. özeilikle kabızlık
durumunda laksatifl erin kullanımı düşünülmelidir.
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Cocuklar. ve zayıf bünyeli hastalar
R-X süspansiyonun çocuklara,..yaşlılara veya bünyesi zayıf olanlara uyguianması
srrasrnda dikkatli olunmalıdır. Önceden var olan kalp rahatsızlığına sahip hastalarda
dikkatli kullanılmalıdır. Baryum enema uygulanması srrasrnda bakteriyemi meydana
gelebileceği için, ptotezkalp kapağı olan hastalar için i.v. antibiyotik uygulanması tavsiye
edilir.

Bu tıbbi ürün (R-X) her 240 ml'lik dozunda o.Io7 g sodyum ihtiva eder; bu d.urum,
kontrollü sodyum diyetinde olan hastalar için göz önünde buiundurulmalıdır.

Ayrıca bu tıbbi ürün 0.45 g Nipagin M (metil paraben) ihtiva eder. Alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmiş) sebebiyet verebilir.

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

Diğer ilaçlarla etkileşime girmez. Ancak baryum sülfat birlikte alrnan diğer ilaçların
absorpsiyonunu değiştirebilir.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:
Özel popülasyonlara ilişkin herhangi bir etkileşim çalışması yapılmamıştır

4.6. Gebelik ve Iaktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X'dir

9ı.-"k doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/ Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon )R-X süspansiyonun 
9ocuk doğurma potansiyeli olan kadınlarda kullanrmrru ul dogrm

kontrol yöntemlerine ilişkin bir öneri bulunmamaktadır.

Gebelik dönemi: R-X süspansiyon %l0o gebelikte ışın nedeniyle kullanılmaz'

Laktasyon dönemi: Baryum sülfatın insan sühiyle atılıp atılmadığı
bilinmemektedir. Baryum sülfatın süt ile atılımı hayvanür üzerinde
araştırılmamıştır. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacağına ya d'a R-X tedavisinin
dırrdurulup durdurulmayacağına/tedaviderr kaçırulıp kaç'rulr"ayacagna ilişkin karar
verilirken, emzirmenin çocuk açısından faydası ve R-X tedavisinin 

"io"nannl açısından

:ro*, 
dikkate alınmalıdır.

üreme çalışmaları yapılmamıştır. üreme,
ri ve aynı zamandadoğum öncesi Ve son-rasl
rlendirecek yeterlilikte deneysel çalışmalar
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4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler

Araç ve makine kullanma yeteneği üzerine hiçbir etkisi bulunmamaktadır.

4.8. İstenmeyen etkiler

paryumun eliminasyonu uzun Zaman aldığı için tetkiki takip eden günlerdeki diğer batın
incel-emelerinin (üriner sistem Veya tomodonsitomeirik) Jağlıklı yuprı11urr1
engelleyebilir.

Baryum sülfat'ın oral veya rektal sinden soffa konstipasyon meydana
gelebilir.Ayrlca, obstniksiyonve oluşabilmektedir. baa durumlarda
fekalitlerin (dışkının sertleşmesi taşi) cerrahi müdahale ile ortadan
kaldırılması gerekebilir.
Bulantı, kusma, abdominal kramplar veya ishal görülebilir. Baryum sülfat'ın uygulanma
prosedünine bağlı olarak kazara akciğerlere gitmesi aspirasyon pnömonisine, granulom
oluşumuna ve intravazasyona neden olabilir.

Immün sistem hastalıkları ile
hastalıkları en sık bildirilen ' altı

ürünün içeriğindeki yardımcı maddelere karş 
eya

lık gibi gastrointestinal bozukluklar da en sık
fat preparatlarının kullanımı ile ortaya çıkan
ıda listelenmiştir. Bu istenmeyen etkilerin

Görülen yan etkiler aşağıdaki sıklıklara göre MeDRA V8.0 sistemi ile sıruflandırılmıştır:

Çok yaygın (>IlT0), yaygn (>1/100, <I/lo), yaygnolmayan (>1/1.000 , <1/100), seyrek(>1/10'000 ila <1/1.000), çok seyrek 1<ıııo.oorlİuıinmivor (eideki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Seyrek: Bağırsak apsesi, karaciğer apsesi, periton enfeksiyonu ve pnömoni
Bilinmiyor: Apandisit, bakteriyemi.

Kan ve lenf sistemi hastalıkları
Lenfadenopati

BağışıIdık sistemi hastalıklarr
ik şok

zde şişme gibi cilt ve derialtı reaksiyonlarını
Ien aşrrr duyarlılık reaksiyonları. Dispne,
soiunum belirti ve bulguları ile ilişkili

Sayfa 6 / 10

Bu
 il

ac
ın

 g
ün

ce
l f

iy
at

ın
ı, 

SG
K 

ta
ra

fın
da

n 
ka

rş
ıla

nı
p 

ka
rş

ıla
nm

ad
ığ

ın
ı, 

m
ua

di
l i

la
çl

ar
ı v

e 
re

çe
te

 d
ur

um
un

u 
gö

rm
ek

 iç
in

 tı
kl

ay
ın

.
ht

tp
s:

//i
la

ci
n.

co
m

/il
ac

la
r/r

-x
-1

-g
m

l-s
us

pa
ns

iy
on

-2
40

-m
l-8

68
18

01
70

08
43

/

Ka
yn

ak
: h

ttp
s:

//w
w

w
.ti

tc
k.

go
v.

tr/
ku

bk
t |

 B
u 

PD
F,

 il
ac

in
.c

om
 ta

ra
fın

da
n 

ya
ln

ız
ca

 ü
st

bi
lg

i/a
ltb

ilg
i e

kl
en

er
ek

 s
un

ul
m

uş
tu

r.

https://ilacin.com/ilaclar/r-x-1-gml-suspansiyon-240-ml-8681801700843/


Metabolizma ve beslenme hastalıkları
Seyrek: Diyabetik hastaiarda hiperglisemi vakaları bildirilmiştir.

Psikiyatrik hastalıklar
Bilinmiyor: Ajitasyon, konfüzyonel durum, sinirlilik.

Sinir sistemi hastalıkları
Bilinmiyor: Baş dönmesi, baş ağrrsr, bilinç kaybı, senkop, hipotoni, dizartri (konuşma
bozukluğu) vazovagal senkop, baş dönmesi, yanma hissi.

Göz hastalrklarr
Bilinmiyor:Alerjik reaksiyonla ilişkili göz şişmesi.

Kulak ve iç kulak hastalıklarr
Bilinmiyor: Kulak çınlaması.

Kardiyak hastalıkları
Bilinmiyor: Bradikardi, taşikardi, siyanoz

VasküIer hastalıkları
Bilinmiyor: Hipotansiyon, vazodilatasyon, solgunluk

Solunum, göğüs bozukluklarl ve mediastinal hastalıklarr
Bilinmiyor: Bronkospazm, dispne, larenks ödemi, faringeal ödem ve ağrr, boğaztahrişi,
öksıirük. oral uygulandığında, aspirasyon pnö moni si ve alspirasyon.

Gastrointestinal hastalıkları
ak bildirilmektedir.
trointestinal tıkanma, ishal, gastrointestinal

H"'#'Hi'*"H;T' 
f ko l it, b ul antı,

Deri ve deri altı doku hastalıkları
Bilinmiyor: Eritem, kontakt dermatit, ürtiker, artmış granülasyon dokusu, periorbital ödem,
döküntü, kaşıntı, yizde şişme.

Böbrek ve idrar hastalıkları
Bilinmiyor: Dizüri.

Genel bozukluklar Ve uygulama böIgesine ilişkin hastalıkları
Bilinmiyor: Halsizlik, ağrı, şişlik, asteni, niksek ateş, yüzde ödem.

Araştrrmalar
Bilinmiyor: Anormal Elektrokardiyogram

Yaralanma ve zehirlenme
Seyrek: Uygulama yoluna (oral veya rektal) bağlı olarak aşağıdaki komplikasyonlar

SayfaT /10

Bu
 il

ac
ın

 g
ün

ce
l f

iy
at

ın
ı, 

SG
K 

ta
ra

fın
da

n 
ka

rş
ıla

nı
p 

ka
rş

ıla
nm

ad
ığ

ın
ı, 

m
ua

di
l i

la
çl

ar
ı v

e 
re

çe
te

 d
ur

um
un

u 
gö

rm
ek

 iç
in

 tı
kl

ay
ın

.
ht

tp
s:

//i
la

ci
n.

co
m

/il
ac

la
r/r

-x
-1

-g
m

l-s
us

pa
ns

iy
on

-2
40

-m
l-8

68
18

01
70

08
43

/

Ka
yn

ak
: h

ttp
s:

//w
w

w
.ti

tc
k.

go
v.

tr/
ku

bk
t |

 B
u 

PD
F,

 il
ac

in
.c

om
 ta

ra
fın

da
n 

ya
ln

ız
ca

 ü
st

bi
lg

i/a
ltb

ilg
i e

kl
en

er
ek

 s
un

ul
m

uş
tu

r.

https://ilacin.com/ilaclar/r-x-1-gml-suspansiyon-240-ml-8681801700843/


bildirilmiştir:
Mevcut ya da yeni gastrointestinal perforasyon sonrasl enfeksiyonlar (örn. peritonit).
Adezyon ve granülomu kapsayan komplikasyonlar.
Mevcut ya da prosedüıe bağlı gastrointestinal travmayı takiben vakaların yaklaşık
%50'sinde ölümcül olabilen, nadiren pulmoner, vena kava ve portal ven embolisini içeien
venöz' emboli oluşumu ile birlikte gelişen baryum sülfat intravazasyonu.
onceden var olan bağırsak hastalığı ya da diverkülit ile ilişkili baryum sülfat intravazasyonu.
Çok seyrek: Baryum sülfat uygulaması ile ilişkili ölürn vakalaiı bildirilmiştlr. öıtımıerin
çoğu genellikle kaby-| görmüş radyolojik uygulamaya uyulmamasından kaynaklanan
prosedüre bağlı komplikasyonlar ile itişkilidir.

Şüpheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr
Ruhsatlandrma Soffası şüpheli ilaç advers reaksiyonlarınrn raporlanmasl büyük önem
taşımaktadır. Raporlama yapılması, ilacın yararlrisk dengesinin ine
9lanak sağlar. Sağlık mes]eği mensuplarrnın herhangi bir!ıipheli iye
Farmakovijilans Merkezi (TüFAM),ne bilcirmeleii gerlkmekt 9-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 O0 08; faks: o ıız 2l8 35 gg).

4.9. Doz aşlml ve tedavisi

Baryum sülfat hemen hemen hiç çözünmediği için baryum iyonları zehirlietki göstermez.Aynı zamanda baryum inert bir maddedir. Ancak flrmülasyonda kullanılan yardımcı
maddelerden reaksiyon oluşma potansiyeli vardır. Baryum sülfatın sistemik olarakemilimi ihmal edilebilir düzeydedir. ilacın kısa süreli periyotlarda tekrarlı kullanımı karrn
krampları, mide bulantısr, kusma, ishal ue kabızlığa yola açar. Bu semptomlar geçicidir
ve tıbbi müdahale gerektirmeden çözülebilir veya gerekirse kabul g<ırmtış güncel tedavi
standartlarma uygun bir tedavi uygulanabilir.

5. FARMAKoLOJiK özrr,r,İxr,rn
5.1. x'armakodinamik özellikler

Farmakoterapötik grubu: iyotsuz X-Işınına Kontrast Maddeler

ATC kodu: V08BA01

Baryum
kontrast
bileşikle
lşmlnl aşırı absorblamak suretiyle elde edilen
Ayrıca gönderilen ışını absorbe ederek vücudun diğer dokularından farklı şekilde 1şmrngeçişini azaltması ile; elde edilen filmde oluşan k-ontrast pozitifkontrast,dır. Baryum
sülfat pozitif kontrast ajarudır.
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5.2. Farmakokinetik özellikler

Genel özellikler

Emilim:

Mide-bağırsak kanalı için röntgen kontrast madde olarak Baryum sülfat'ın küçük
partiküllü süspansiyonları kullarulır. Fizyolojik koşullarda gastrointestinal kanaldan
değişikliğe uğramadan geçer. Absorbsiyonu farmakolojik olarak anlamsız miktarda
olduğundan sistemik etkisi söz konusu olmayıp baryum iyon toksisitesi görülmez.

Dağılım:
Veri bulunmamaktadır.

B i}ıo tran sformas}ıon :

Veri bulunmamaktadır

Eliminas)ron:
Veri bulunmamaktadır.

Do ğrusallık/Doğrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadır.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

Klinik öncesi güvenlilik verileri ile ilgili veri bulunmamaktadır.

6. F'ARMAsÖrİx ÖzBr,r,İxr,rn
6.1. Yardımcı maddelerin listesi
Nipagin M sodik,
Karboksi metil selüloz sodyum,
Sakkarin sodyum,
Sodyum dioktil sülfosiiksinat,
Şeftali esansl,
Kayısı esansl,
Deiyonize su.

6.2. Geçimsizlik
Bildirilmemiştir.

6.3. Raf Ömrü

24 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel uyarrlar

25"C'nin altındaki oda sıcaklığında ve ambalajında saklanır.
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Soğutmayınız / dondurm aylnlz.

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği

Bir dozluk plastik kap

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhasr ve diğer özel önlemler
Kullanılmamış olan ürünler ya da atıkmateryaller ''Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetmeliği'' ve
"Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmelik''lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHİBİ

Yenişehir Laborafuarı Tic. Ve San. Ltd. Şti.
Plevne Cad. No:101 06350 Gülseren/ ANKARA
Telefon : (0 312) 35134 60-61
Faks : (0 312) 349 35 09

8. RUHSAT NUMARAST(LARr)

l77lt8

g. İLx RUHSAT ranİrrİınuHsAT YENiLEME TARİHi

İlk ruhsat tarihi: 22.02.1996

Ruhsat yenileme tarihi:

10. rün'trx YENiLENME TARİHi
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