GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Barilux® CT
Konzentrat zur Herstellung einer Suspension
Wirkstoff: Bariumsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor bei lhnen mit der
Anwendung dieses Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

- Dieses Arzneimittel ist speziell fir Rontgenuntersuchungen vorgesehen und darf daher
nur nach Anweisung und unter Aufsicht Ihres Arztes angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Barilux® CT und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Barilux® CT beachten?
Wie ist Barilux® CT anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

Wie ist Barilux® CT aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST BARILUX® CT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum (zur Untersuchung und Erstellung einer Diagnose)
und gehért zur Gruppe der Rdntgenkontrastmittel. Bariumsulfat legt sich an die Wande des
Magen-Darm-Traktes an und fihrt zu einer Erhéhung des Bildkontrastes und damit zu einer
besseren Beurteilbarkeit der Kérperregionen und -gewebe.

Barilux CT wird angewendet:
. zum Einnehmen:

zur Kontrastierung des Magen-Darm-Traktes fir die Computertomographie (CT)
. rektal (mittels Einlauf in den Darm):

zur Dickdarmkontrastierung fur die Computertomographie (CT)

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BARILUX® CT BEACHTEN?

Barilux CT darf nicht angewendet werden

o wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

o wenn Sie unter unklaren Beschwerden im Bauchbereich und Reizerscheinungen wie bei
einer Bauchfellentzindung leiden oder wenn ein Verdacht auf einen Magen- oder
Darmdurchbruch besteht oder eine Nahtundichtigkeit nach einer Operation vorliegt,

o wenn bei Ihnen ein krankhafter Verbindungsgang (Fistel) zwischen Darm und
Mediastinum (Raum zwischen Brustbein und Brustwirbelsédule) bzw. Darm und
Pleurah6hle (Raum in der Brusthéhle zwischen Brusthéhlenwand und
Lungenoberflache) oder zwischen Darm und Bauchhdhle besteht.



Wenn eine orale Anwendung vorgesehen ist, darf Barilux CT nicht angewendet werden:

o wenn bei Ihnen frische Verletzungen oder Veratzungen des Speiseréhren-Magen-Darm-
Traktes, Durchblutungsstérungen der Darmwand oder eine bestimmte Form der
schweren Darmentzindung (nekrotisierende Enterokolitis) vorliegt,

o unmittelbar vor einer unaufschiebbaren Operation am Speiseréhren-Magen-Darm-Trakt,
bei Patienten mit vollstdndigem oder unvollstandigem Darmverschluss sowie
angeborener Fehlbildung von Speiserdhre oder Darm,

o bei Patienten mit dem Risiko eines Aufnehmens der Suspension in die Atemwege
(Aspiration), bei Schluckstérungen sowie eingeschrankter Wachheit bzw.
Aufmerksamkeit,

o bei Patienten mit krankhaften Verbindungsgéngen zwischen Speise- und Luftrohre bzw.
einem Luftréhrenzweig (Osophagotracheal- bzw. Osophagobronchialfisteln).

Bariumsulfat darf je nach Ort und Umfang des Eingriffs nicht verabreicht werden:

o bis zu 7 Tage nach einer Spiegelung (Endoskopie) des Speiseréhren-Magen-Darm-
Traktes mit Probenenthnahme sowie

o wahrend und bis zu 4 Wochen nach einer Strahlentherapie von Hals-, Nacken-, Brust-
und Bauchbereich.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Barilux CT bei
Ihnen angewendet wird.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Barilux CT ist erforderlich:

. wenn Sie unter folgenden Erkrankungen leiden:

- hochgradigen Verengungen des Darms,

- Zustanden und Erkrankungen, die mit einer erhéhten Durchbruchgefahr verbunden
sein kénnen, wie z. B. bei bekannten Verbindungsgangen (Fisteln) im Darmbereich
und Karzinomen (bdsartigen Tumoren evil. auch Neubildungen), entziindlichen
Darmerkrankungen, Ausstllpungen des Dickdarms, Infektion mit Amében
(Amdbiasis, die zum Auftreten von Fieber und Durchféllen fihrt).

o wenn Kleinkinder und &ltere Patienten unter vorbestehenden Organschaden vor allem im
Bereich des Herz-Kreislauf-Systems leiden, da in diesem Fall die Untersuchung
einschlieBlich der vorbereitenden MaBnahmen zu belastend sein kann. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden!

o bei Patienten mit schlechtem Allgemeinzustand.

o Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden!

Kinder

Da auch fir Kleinkinder die Untersuchung einschlieB3lich der vorbereitenden MaBhahmen
belastend sein kann, ist eine besonders sorgfaltige Nutzen-Risikoabwéagung erforderlich. Bitte
informieren Sie lhren Arzt, wenn Ihr Kind an einer Herzerkrankung leidet.

Anwendung von Barilux CT zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden - auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Eine medikamentdse oder durch andere Ursachen hervorgerufene Herabsetzung der
Darmperistaltik (wellenférmig fortschreitende Zusammenziehung des Darmes) kann zur
Eindickung der Bariumsulfat-Suspension und damit zur Verstopfung fihren.



Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Grundsatzlich bestehen keine Bedenken fir eine Anwendung von Barilux CT wahrend der
Schwangerschaft. Da in der Schwangerschaft eine Strahlenexposition der Mutter und des
Fotus vermieden werden sollte, muss schon deshalb der Nutzen einer Rontgenuntersuchung -
ob mit oder ohne Kontrastmittel - sorgfaltig abgewogen werden.

Gegen die Anwendung von Barilux CT wahrend der Stillzeit bestehen keine Bedenken.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Eine Beeintrachtigung der Verkehrstichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen aufgrund der Verabreichung von Barilux CT ist nicht bekannt. Es sind daher keine
besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Barilux CT enthalt Maltitol, Natrium und Kalium

Dieses Arzneimittel enthalt Maltitol. Bitte wenden Sie Barilux CT erst nach Ricksprache mit

Ihrem Arzt an, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber

bestimmten Zuckern leiden.

100 ml Konzentrat zur Herstellung einer Suspension enthalt:

- 5,04 g Maltitol entsprechend ca. 0,42 Broteinheiten (BE). Dies ist bei Patienten mit
Diabetes mellitus zu berticksichtigen. Der Kalorienwert betragt 2,3 kcal/g Maltitol. Maltitol
kann eine leicht abfihrende Wirkung haben.

- 7,7 bis 8,7 mmol (= 177 bis 201 mg) Natrium. Dies ist zu berilcksichtigen bei Personen
unter Natrium kontrollierter (natriumarmer/kochsalzarmer) Diat.

- 1,25 mmol (49 mg) Kalium. Dies ist zu bertcksichtigen bei Patienten mit eingeschrénkter
Nierenfunktion sowie Personen unter kontrollierter Kaliumdiat (Diat mit niedrigem
Kaliumgehalt).

3. WIE IST BARILUX® CT ANZUWENDEN?

Allgemeines

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung des Arztes an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Barilux CT darf nur unter arztlicher Aufsicht verabreicht werden. lhr Arzt bestimmt die far lhre
Réntgenuntersuchung erforderliche Dosierung von Barilux CT.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt, wenn lhnen zur Anwendung von Barilux CT etwas unklar ist.
Barilux CT kann eingenommen oder rektal (im Darm) als Einlauf angewendet werden.
Nehmen Sie nach der Untersuchung reichlich Flissigkeit zu sich, um eine Verstopfung zu
verhindern!

Dosierung

Die Menge des Kontrastmittels, die Ihnen verabreicht werden soll, richtet sich nach der
Untersuchungstechnik sowie danach, welche Bereiche lhres Korpers Ihr Arzt untersuchen
md&chte sowie nach Ihren kérperlichen Gegebenheiten. Ihr Arzt legt die fir Sie bzw. Ihre
Untersuchung notwendige Menge fest.

Far altere Patienten liegen keine besonderen Dosierungsempfehlungen vor.

Anwendung bei Kindern

Bei Sauglingen und Kindern wird die Dosis vom Arzt entsprechend angepasst und richtet sich
nach dem Alter und dem Kérpergewicht des Kindes sowie nach den Besonderheiten der
kinderradiologischen Diagnostik.



Wenn Sie eine groBere Menge von Barilux CT angewendet haben, als Sie sollten
Bei den zugelassenen Anwendungen ist aufgrund der chemischen Eigenschaften des
Bariumsulfats ein akutes Vergiftungsrisiko durch Barilux CT nicht gegeben.

Beim Einnehmen von Barilux CT besteht insbesondere bei groBeren Mengen die Gefahr der
Verstopfung. Dabei kann es auch zur Ausbildung von Barium-Kotsteinen kommen. Die
Behandlung besteht in Reinigungseinlaufen und/oder der Verabreichung salinischer (salz-
bzw. mineralstoffhaltiger) Abfihrmittel.

Bei einem Einlauf mit Zufuhr sehr groBBer Bariumsulfatmengen kann wegen der gro3en
Wassermenge das Elektrolytgleichgewicht im Blutserum gestért werden. In solchen Féllen
kann die Gefahr durch Kochsalzzusatz zur Einlaufflissigkeit vermindert werden. Das
Elektrolytgleichgewicht im Blutserum ist durch gezielte Infusionstherapie wiederherzustellen.

Wenn Sie die Asnwendung von Barilux CT abbrechen
Wenn die Verabreichung von Barilux CT abgebrochen wird, kann es sein, dass die bereits
verabreichte Menge nicht ausreicht, um die gewinschten Aufnahmen zu machen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde
gelegt:

sehr haufig mehr als 1 Patient von 10

haufig 1 bis 10 Patienten von 100

gelegentlich 1 bis 10 Patienten von 1.000

selten 1 bis 10 Patienten von 10.000

sehr selten weniger als 1 Patient von 10.000, einschlieBlich Einzelfallen

nicht bekannt  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Sehr selten:

o Auch schon bei erstmaliger Anwendung kénnen allergie-ahnliche Reaktionen jeden
Schweregrads auftreten. In diesen Fallen ist die Verabreichung von Barilux CT sofort
abzubrechen. Eine solche Reaktion erfordert eine sofortige arztliche Behandlung.

o Entstehung von Bariumsulfat-Kotsteinen (Barolithen) durch eingedicktes Bariumsulfat,
die einen Verschluss des Dickdarms hervorrufen kénnen.

o Abszesse, Entziindungen und Bauchfellentziindung nach Durchbruch in das
Mediastinum (Raum zwischen Brustbein und Brustwirbelsaule) oder die Bauchhdhle.

o Fremdkdrpergranulome (knétchenférmige Anlagerung von Entziindungszellen, z. B.
Fresszellen um einen Fremdkdrper herum), falls Bariumsulfat in die Lunge gelangt.

o Embolien (Verschluss eines BlutgefaBes durch eingeschwemmtes Material), falls
Bariumsulfat in BlutgefaBe gelangt.

Weitere Nebenwirkungen:

o Die Anwendung von Barilux CT kann eine Verstopfung hervorrufen oder verstarken.

. In Ausstllpungen des Dickdarms (Divertikel) kann Bariumsulfat zuriickgehalten werden
und dort infektidse Prozesse auslésen oder verschlimmern.




GegenmaBnahmen:

Wenn Sie wahrend oder nach der Anwendung von Barilux CT Nebenwirkungen beobachten
oder einen Verdacht auf eine mdgliche Nebenwirkung haben, informieren Sie |hren Arzt. Er
wird festlegen, ob und welche MaBBnahmen zu treffen sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kébnnen Nebenwirkungen auch direkt beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung
gestellt werden.

5. WIE IST BARILUX® CT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren. Fur dieses Arzneimittel sind bezlglich der
Temperatur keine besonderen Aufbewahrungsbedingungen erforderlich.

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Barilux® CT enthélt

Der Wirkstoff ist:

Bariumsulfat

100 ml (entsprechen ca. 106 g) Konzentrat zur Herstellung einer Suspension enthalten 5,00 g
Bariumsulfat.

1 Einzeldosisbehaltnis mit 150 ml Konzentrat enthalt 7,5 g Bariumsulfat.

1 Flasche (Mehrdosenbehaltnis) mit 2.000 ml Konzentrat enthélt 100 g Bariumsulfat.

Die sonstigen Bestandieile sind:
Mikrokristalline Cellulose-Carmellose-Natrium (85:15);
Maltitol (E 965);
Xanthangummi;

Natriumcitrat x 2 H,O;
Citronenséure;

Erdbeer-Aroma (flUssig);
Saccharin-Natrium;
Kaliumsorbat (Ph. Eur., E 202);
Natriumbenzoat (E 211);
gereinigtes Wasser

Wie Barilux CT aussieht und Inhalt der Packung
Barilux CT ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Suspension.
Je nach Anwendung ist eine Verdlinnung der Suspension mdglich.

Barilux CT ist erhaltlich in Packungen mit
1 Flasche zu 150 ml Konzentrat zur Herstellung einer Suspension
20 Flaschen zu je 150 ml Konzentrat zur Herstellung einer Suspension



1 Flasche zu 2.000 ml Konzentrat zur Herstellung einer Suspension
4 Flaschen zu je 2.000 ml Konzentrat zur Herstellung einer Suspension

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Sanochemia Pharmazeutika GmbH

Landegger StraBBe 7 )

2491 Neufeld an der Leitha, Osterreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im August 2020.



Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Barilux® CT Konzentrat zur Herstellung einer Suspension
Wirkstoff: Bariumsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

Bitte beachten Sie auch alle vorhergehenden Informationen in dieser Packungsbeilage, da die
nachfolgenden Hinweise keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit stellen. Vertiefende und
erganzende Informationen finden Sie in der Fachinformation.

Alle Arzte sowie das Pflegepersonal miissen (iber mégliche Nebenwirkungen sowie
allgemeine und medikamentdse SofortmaBnahmen unterrichtet sein.

1. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Hinweis zur Vermeidung potentiell schwerwiegender Nebenwirkungen:

Es muss vermieden werden, dass Bariumsulfat in parenterale Bereiche, wie Gewebe,
GefaBraume und Korperhdhlen eindringt oder in die Atemwege gelangt. Falls Bariumsulfat in
die Lunge oder den GefaBraum gelangt oder falls es in das Mediastinum (Raum zwischen
Brustbein und Brustwirbelsaule) durchbricht, sind ggf. sofortige facharztliche MaBnahmen
einzuleiten (Intensivmedizin, Chirurgie).

Bei Aspiration, Intravasation oder Perforation ist eine sofortige facharztliche Intervention
(Intensivmedizin, Chirurgie) erforderlich.

Zur Verhinderung einer schweren Obstipation sollte der Patient nach der Untersuchung
ausreichend hydriert werden.

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen gemischt werden. Ist beabsichtigt, Barilux CT gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln
(z. B. einem weiteren Kontrastmittel) zu verabreichen, ist zuvor auf Kompatibilitat zu prifen.

2. Dosierung von Barilux® CT Suspension
Barilux® CT ist zum Einnehmen oder zur rektalen Anwendung (Einlauf in den Darm) vorgesehen.

Vorbereitung des Patienten fiir die Magenuntersuchung:

Wird reichlich NUchternsekret festgestellt, empfiehlt es sich, den Magensaft, soweit méglich,
abzusaugen oder die Untersuchung an einem anderen Tag - mdglichst frih am Morgen -
durchzuflhren.

Um die Wandhaftung des Kontrastmittels zu erhéhen, kénnen vor der Untersuchung
sekretionshemmende Arzneimittel (z.B. Atropin) verabreicht werden. Die zusatzliche
intravendse oder intramuskulare Gabe eines Spasmolytikums, das den Tonus des Magens
herabsetzt, die Peristaltik unterdriickt und die Magenentleerung verzégert, verbessert das
Untersuchungsergebnis.

Vorbereitung des Patienten fir den Bariumkontrasteinlauf:

Die vollstandige Reinigung des Kolons sowie die Entfernung von Schleim sind unerléssliche
Voraussetzungen zur exakten réntgenologischen Dickdarmuntersuchung. Hierflir empfiehlt
sich die Gabe handelstblicher, speziell zur Réntgenvorbereitung indizierter Laxantien am
Morgen des Vortags der Untersuchung. Ab diesem Zeitpunkt sollte der zu untersuchende




Patient nur noch reichlich Flussigkeit in Form von Tee, Wasser, Gemusesuppe oder
Fruchtsaften usw. zu sich nehmen (ca. 2 - 3 I). Milch und Alkohol sind zu vermeiden.

Falls notwendig kann erganzend ein Reinigungseinlauf am Untersuchungstag durchgefiihrt
werden, um eine grindliche Spllung bzw. Reinigung des Dickdarms zu erreichen. Zum
Zeitpunkt der Untersuchung sollte der Dickdarm frei von jeglichen, die Réntgenuntersuchung
stérenden Rickstanden sein.

Die Gabe von sekretionshemmenden Arzneimitteln (z.B. Atropin) vor der Untersuchung ist
maoglich und kann die Wandhaftung des Kontrastmittels erhéhen. Die zuséatzliche intravendse
oder intramuskuléare Gabe eines Spasmolytikums flihrt zu einer ausgepragten Hypotonie des
gesamten Kolons, die das Untersuchungsergebnis und die Akzeptanz beim Patienten
betrachtlich verbessert.

Dosierung:
Menge und Konzentration des Kontrastmittels und die Art der Darreichung sind variabel und

von der Untersuchungstechnik, der Art der Erkrankung und den individuellen Verhaltnissen bei
den Patienten abhéngig.
Far altere Patienten liegen keine besonderen Dosierungsempfehlungen vor.

Kinder

Bei Sauglingen und Kindern ist die Dosis vom Arzt entsprechend anzupassen und richtet sich
nach dem Alter und dem Kérpergewicht des Kindes sowie nach den Besonderheiten der
kinderradiologischen Diagnostik.

Zur Réntgendiagnostik mit Barilux CT werden folgende Dosierungen und
Herstellungshinweise (Mischungsbeispiele fir Barilux CT und Trinkwasser siehe
Dosierungstabelle) empfohlen:

Darstellung des Magen-Darm-Traktes (orale Anwendung)
Far die Darstellung des Magen-Darm-Traktes (in Prallfillung) wird eine Suspension aus
Barilux CT mit Trinkwasser im Verhaltnis 1:2,3 bis zu 1:4 (v/v) hergestellt. Von dieser
Suspension werden portionsweise 500 - 750 ml verabreicht.
Die aus 150 ml Konzentrat (1 Einzeldosisbehéltnis oder Entnahme aus dem
Mehrdosenbehéltnis) hergestellte gebrauchsfertige Suspension wie folgt in zwei Halften
verabreichen:

Erste Halfte 30 Minuten vor der Untersuchung,

Zweite Halfte unmittelbar vor Untersuchungsbeginn trinken lassen.

Untersuchungen im Beckenbereich (orale Anwendung)
Fir die Darstellung des Beckenbereiches (in Prallfillung) wird eine Suspension aus
Barilux CT mit Trinkwasser im Verhaltnis 1:2,3 bis zu 1:4 (v/v) hergestellt. Von dieser
Suspension werden portionsweise 1.000 — 1.500 ml verabreicht.
Die aus 300 ml Konzentrat (2 Einzeldosisbehéltnisse oder Entnahme aus dem
Mehrdosenbehaltnis) hergestellte gebrauchsfertige Suspension wie folgt in 4 gleichen Anteilen
verabreichen:

Erstes Viertel 60 Minuten vor der Untersuchung,

Zweites Viertel 45 Minuten vor der Untersuchung,

Drittes Viertel 15 Minuten vor der Untersuchung,

Viertes Viertel unmittelbar vor Untersuchungsbeginn trinken lassen.

Darstellung des Dickdarms (rektale Anwendungq)

Far die Darstellung des Dickdarms wird eine Suspension aus Barilux CT mit Trinkwasser im
Verhaltnis 1:2,3 bis 1:4 (v/v) hergestellt. Von dieser Suspension werden bis zu 1.200 ml
verabreicht.




Die aus 300 ml Konzentrat (2 Einzeldosisbehaltnisse oder Entnahme aus dem
Mehrdosenbehaltnis) hergestellte gebrauchsfertige Suspension wird wie folgt verabreicht:

Das Kontrastmittel wird Gber ein Darmrohr aus ca. 1 m Hohe Gber dem Behandlungstisch in
Horizontallage des Patienten rektal appliziert. Der Dickdarm wird schubweise bis zur Mitte des
Querkolons oder bis zur rechten Flexur gefllt. Dafir werden beim Erwachsenen bis zu 750 mi
Suspension bendtigt. Nach Drehung des Patienten wird die vollstandige Flllung des Kolons
erreicht. Fir die Darstellung des Dickdarms in Prallfiillung sind bis zu 1.200 ml Suspension
erforderlich.

Dosierungstabelle mit Herstellungshinweisen:
(bitte auch die Angaben im Text zur Dosierung und Anwendung beachten, siehe Abschnitt 2)

Zielorgan Applikatio | Mischungs- Barium- Zubereitung Verabreichung
nsweg verhaltnis sulfatgehal | (Beispiele)
Barilux CT/ t
Trinkwasser [9/100 mi]
(v/v)
Magen-Darm- |oral 1:2,3 1,5 150 ml Barilux CT 500 - 750 mlin
Trakt (1 Einzeldosisbehaltnis o. 2 Halften trinken
(in PrallfGllung) Entnahme aus dem
Mehrdosenbehdltnis) +
350 ml Trinkwasser
bis bis bis
1:4 1 600 ml Trinkwasser
Beckenbereich |oral 1:2,3 1,5 300 ml Barilux CT 1.000 — 1.500 ml
(in Prallfllung) (2 Einzeldosisbehaltnisse o. in 4 Vierteln
Entnahme aus dem trinken
Mehrdosenbehéltnis) +
je 350 ml Trinkwasser
bis bis bis
1:4 1 600 ml Trinkwasser
Dickdarm rektal 1:2,3 1,5 300 ml Barilux CT bis zu 1.200 ml
(in PrallfGllung) (2 Einzeldosisbehaltnisse o. schubweise
Entnahme aus dem verabreichen
Mehrdosenbehéltnis) +
je 350 ml Trinkwasser
bis bis bis
1:4 1 600 ml Trinkwasser

Herstellung der gebrauchsfertigen Suspension:

Die Suspension ist erst unmittelbar vor der Anwendung zu entnehmen und soweit erforderlich
zu verddnnen.

Bei der fUr die Mehrfachentnahme vorgesehenen Flasche (Mehrdosenbehaltnis) mit 2.000 ml
Konzentrat zur Herstellung einer Suspension ist die Entnahme der jeweils benétigten
Einzelmengen unter Einhaltung der Hygienevorschriften vorzunehmen, das Gefal ist
unmittelbar nach jeder Entnahme fest zu verschlieBen. Die Hinweise zur Haltbarkeit (siehe
Abschnitt 2) nach Anbruch sind zu beachten.

Verdinnung des Konzentrates:

Achten Sie bei der Herstellung, insbesondere bei Verwendung von Rihrgeraten darauf, dass
keine Luftblasen eingerthrt werden. Die ordnungsgeman hergestellte Suspension ist von
gleichméBiger Konsistenz und frei von Verklumpungen oder Partikelaggregaten.

Zum Verdinnen des Konzentrates wird die entsprechende Menge Trinkwasser, je nach
gewunschtem Verhéltnis Konzentrat/Trinkwasser (v/v) (siehe Dosierungstabelle mit



Herstellungshinweisen), unmittelbar vor der Anwendung zugesetzt und die Suspension
ca. 1 Minute intensiv durchmischt.

Fir eine Verabreichung der gebrauchsfertigen Suspension mit Kérpertemperatur kann
Trinkwasser mit einer Temperatur von 35 - 40 °C zur Herstellung verwendet werden.
Aufgrund der Temperaturempfindlichkeit bestimmter Hilfsstoffe darf das Trinkwasser eine
Temperatur von 60 °C nicht Gberschreiten!

Kontrollieren Sie die Temperatur der Suspension vor der Anwendung!

o 150 ml Konzentrat (Einzeldosisbehaltnis):
- Zu Barilux CT Konzentrat wird Trinkwasser zugefligt. Flasche anschlieBend
ca. 1 Minute gut schatteln.
- Die gebrauchsfertige Suspension ist erst unmittelbar vor der Anwendung aus dem
Konzentrat herzustellen.
- Nicht verbrauchte Restmengen sind zu vernichten.

o 2.000 ml Konzentrat (Mehrdosenbehaltnis):

- Bei 2.000 ml Gebinden ist das Konzentrat unter Einhaltung der Hygienevorschriften zu
entnehmen und in ein Mischgefal3 einzufillen, dann mit lauwarmem Trinkwasser
auffdllen und ca. 1 Minute intensiv durchmischen.

- Das Konzentrat ist erst unmittelbar vor der Anwendung zu entnehmen und zu
verdinnen.

- Bei Anbruch der Flasche sind Datum und Uhrzeit in dem daflir vorgesehenen Feld zu
vermerken.

- Das Behaltnis ist unmittelbar nach jeder Entnahme fest zu verschlieBBen.

- Nach Anbruch sind die Hinweise zur Haltbarkeit zu beachten.

Je nach Geratetyp des Computertomographen bzw. je nach Bedarf kann zu 150 mi
Konzentrat bis zu 600 ml Trinkwasser zugeflgt werden.

Mischen Sie die gebrauchsfertige Suspension unmittelbar vor Verabreichung gut.



