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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Barigraf TAC 10 g p6 para suspensdo oral
Sulfato de bario

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:
O que é Barigraf TAC e para que € utilizado
O que precisa de saber antes de utilizar Barigraf TAC
Como utilizar Barigraf TAC
Efeitos secunddrios possiveis
Como conservar Barigraf TAC
Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Barigraf TAC e para que é utilizado

Barigraf TAC é um medicamento que contém a substéncia ativa sulfato de bario.
Barigraf TAC pertence ao grupo de medicamentos denominados meios de contraste
radiolégico e destina-se apenas a uso em diagndstico.

Barigraf TAC € um agente de diagndstico radio-opaco que se utiliza, com o objetivo
de intensificar o contraste durante a visualizagdo do trato gastrointestinal por
tomografia computorizada, nas seguintes situacdes:
Tomografia axial computorizada do trato gastrointestinal superior (eséfago, estdbmago ou
intestino delgado) como complemento do diagndstico de patologias nesses 6rgaos.
Tomografia axial computorizada pela técnica de enterdclise (administrado através de uma
sonda) para complementar o diagndstico em caso de suspeita de obstrucio intestinal e/ou
para estudo de uma eventual fistula intestinal.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Barigraf TAC

Nao utilize Barigraf TAC:
Se tem alergia ao sulfato de bario ou a qualquer outro componente do Barigraf TAC (ver
a seccao 6).
Se tem uma inflamacao na cavidade abdominal (irritacdo peritoneal).
Se tem, ou suspeita que tem, uma obstru¢cdo completa do trato gastrointestinal.
Se tem historial, ou suspeita, de perfuracio intestinal.
Se tem estreitamento do piloro (estenose pilérica).
Se tem deiscéncia de sutura gastrointestinal pds operatdria (abertura da sutura).
Se tem fistulas traqueo-esofdgicas, bronco-esofdgicas ou no intestino.
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Se teve lesdes recentes ou sofreu queimaduras quimicas no trato gastrointestinal.
Se apresenta uma insuficiente irrigacdo sanguinea (isquémia) da parede intestinal.
Se tem uma doenga inflamatéria do intestino denominada "enterocolite necrosante".
Se vai submeter-se a uma cirurgia do trato gastrointestinal.

Durante 7 dias apds excisdo endoscdpica.

Durante 4 semanas ap0s radioterapia.

Adverténcias e precaugbes

Tome especial cuidado quando administrar Barigraf TAC a pessoas com elevado grau
de estenose (estreitamento), particularmente afastada do estdmago, e em situagdes
e patologias com elevado risco de perfuragdo, tais como fistulas e carcinomas
gastrointestinais, doenga inflamatoria do intestino, diverticulites (inflamacdo de um
diverticulo), diverticuloses e amebiase (inflamagdo causada por ameba). Nestes
casos € necessario que se faca uma avaliagdo meticulosa do beneficio/risco.

Para que ndo ocorram reacdes adversas potencialmente graves, durante a realizagdo
do exame radioldgico deve impedir-se a penetracdo do sulfato de bario em zonas
fora do trato gastrointestinal tais como tecidos, espaco vascular e cavidades
corporais ou para as vias respiratorias.

Caso ocorra a aspiracao macica do produto, entrada do produto dentro dos vasos
sanguineos ou perfuragdo, € necessaria intervencdo médica especializada imediata,
medicina intensiva ou mesmo cirurgia.

Durante a realizacdo do exame radioldgico, o sulfato de bario pode acumular-se nos
diverticulos do célon, o que pode agravar eventuais processos infecciosos neste
local. No caso de se formarem coprolitos de sulfato de bario (bariolitos) devido ao
espessamento do sulfato de bario, recomenda-se a administragdo de laxantes e/ou
purgantes salinos (com sais ou minerais).

ApOs a realizacdo do exame deve beber-se muita dgua, para evitar obstipacdo grave.

Criancas e idosos

Tome especial cuidado quando administrar Barigraf TAC a criangas e pessoas idosas
ou com patologias, principalmente doenca cardiovascular, uma vez que o exame
pode ser cansativo para eles.

Outros medicamentos e Barigraf TAC

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Alguns medicamentos podem interagir com Barigraf TAC e pode ser necessérig
mudar a dose ou interromper o tratamento com algum dos medicamentos. E
especialmente importante que informe o seu médico se toma algum medicamento
que reduza o peristaltismo intestinal (contracdes ao longo do intestino): a toma
destes medicamentos pode provocar um espessamento da suspensao de sulfato de
bario, o que pode aumentar o risco de obstipagdo.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de
tomar este medicamento.

Ndo esta demonstrada a seguranca da utilizacgdo de meios de contraste contendo
bario em gravidas. No entanto, tendo em conta os efeitos teratogénicos da exposicdo
a radiacdo, o seu medico devera avaliar cuidadosamente a relagdo risco-beneficio da
realizacdo de um exame radioldgico durante a gravidez, independentemente da
utilizacdo ou ndao de um agente de contraste.
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Nao foi investigada a seguranca de Barigraf TAC durante a amamentacdo. Os meios
de contraste eliminam-se pelo leite materno em quantidades minimas, ndo sendo
previsivel qualquer risco para o lactente. O uso de Barigraf TAC ndo esta
contraindicado durante o aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Barigraf TAC nao interfere na conducdao nem na utilizagdo de ferramentas ou
maquinas.

Barigraf TAC contém sorbitol como excipiente.Se foi informado pelo seu médico de
gue tem intolerancia a alguns aclcares, fale com ele antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento pode produzir um ligeiro efeito laxante porque contém 12,23 g de
sorbitol por saqueta.

Os doentes com dietas pobres em sodio devem ter em conta que este medicamento
contém 272 mg de sodio por cada saqueta de p6 para suspensdo oral.

3. Como utilizar Barigraf TAC

Utilize este medicamento exatamente como estad descrito neste folheto ou de acordo
com as indicacGes do seu meédico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu
meédico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver dlvidas.

Barigraf TAC ser-lhe-a administrado por via oral ou via gastroentérica (técnica de
enteroclise). A dose de Barigraf TAC e o tempo de administragdo recomendados para
0 seu exame radiografico serdo determinados pelo seu médico e dependem da sua
idade, do seu peso e da técnica a utilizar.

Em lactentes e criancas, a dose sera ajustada pelo médico em funcdo da idade, do
peso corporal da crianca e das particularidades do exame de radiodiagnodstico
pediatrico.

Para os doentes idosos ndo existem recomendacdes especiais de dosagem.

Consulte o seu médico se necessitar de algum esclarecimento relativo ao
procedimento do exame.

Quando terminar o exame é muito importante seguir as recomendactes do seu
meédico; deve beber muita agua para reduzir o risco de obstipagdo.

Preparacdo do doente

Preparacdo do doente para o exame ao estdmago

O exame deve ser realizado de manhd e o mais cedo possivel. Se for observada
abundante secrecdo acida (acidez do estbmago) em jejum, € recomendavel fazer a
sua aspiragdo. Alguns meédicos utilizam medicamentos inibidores da secrecdo acida
(reduzem a quantidade de &acidos produzidos pelo estdmago) antes de realizar a
tomografia computorizada, para aumentar a aderéncia do meio de contraste as
paredes do estdmago. Pode também ser administrado um antiespasmddico por via
intravenosa ou intramuscular, para diminuir o ténus do estémago, reduzir o
peristaltismo e retardar o esvaziamento gastrico.

Preparacdo do doente para o exame pela técnica de enterdclise
O médico pode administrar-lhe adicionalmente, por via intravenosa ou intramuscular,
um medicamento antiespasmoddico que diminui o ténus do intestino, reduz o



APROVADO EM
16-09-2015
INFARMED

peristaltismo (movimento dos musculos do intestino) e retarda a evacuacdo do
contraste o que melhora o resultado do exame.

Preparacdo do doente pediatrico

Os recém-nascidos ndo necessitam estar em jejum. Os lactentes de 1-24 meses
devem estar em jejum durante as 4 horas anteriores ao exame. Criancas dos 2-4
anos devem estar em jejum 6 horas antes do exame e dos 4-14 anos, 8 horas de
jejum embora possam beber um pouco de agua 3 horas antes de fazerem o exame.
Em criangcas pequenas recomenda-se ndo dar a ultima toma de alimento para
facilitar a ingestao do contraste.

Doentes com insuficiéncia hepatica ou insuficiéncia renal: Ndo é necessario fazer um
ajuste de dose (ver seccdo 2: Adverténcias e precaugoes).

Se utilizar mais Barigraf TAC do que deveria

Em raras ocasifes, a administracdo repetida de suspensdes de sulfato de bario pode
originar contraturas da parede do estémago e diarreia. Estas reagdes sdo transitorias
€ nao se consideram graves.

Caso se tenha esquecido de tomar Barigraf TAC
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose ou as doses que se
esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Barigraf TAC pode causar efeitos secundarios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As reacdes adversas graves notificadas apds administracdo de formulagdes de sulfato
de bario estdo geralmente associadas a uma técnica de administracdo incorreta ou a
condicGes patoldgicas pré-existentes.

Os efeitos secundarios muito frequentes ou frequentes incluem nauseas, vomitos,
diarreia e obstipagao.

Os efeitos secundarios raros (observados em 1 a 10 utilizadores em cada 10.000
doentes) incluem obstipacdo, apendicite, obstrugdo intestinal, reacGes alérgicas,
como urticaria, choque anafilatico e irritacdo da pele. Doentes com colite ulcerativa
podem sofrer uma exacerbacdo dos sintomas apds o exame com sulfato de bario.

Os efeitos secundarios muito raros (observados em menos de 1 em cada 10.000
doentes) incluem passagem do bario para dentro dos vasos sanguineos
(embolizacdo) ou formacdo de bariolitos que podem provocar oclusao do intestino.
Existem ainda os efeitos secundarios de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo
pode ser calculada a partir dos dados disponiveis) incluem pneumonite de aspiracdo
e aumento ou intensificacdao de obstrucao intestinal.

Se considerar que algum dos efeitos secundarios de que sofre € grave ou se notar
algum efeito secundario ndo mencionado neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.,
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Barigraf TAC

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Barigraf TAC ndo necessita de condicOes especiais de conservacao.

Conservar na embalagem original para proteger da humidade.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Barigraf TAC
A substancia ativa é o sulfato de bario.
Os outros componentes sdo: dcido citrico monohidratado, citrato de s6dio, goma
adraganta, aroma de laranja, sacarina sddica, silica coloidal anidra, simeticone, sorbitol
micronizado.

Qual o aspeto de Barigraf TAC e conteldo da embalagem

Barigraf TAC é acondicionado em saquetas contendo 27,72 g de po.

Cada saqueta contém o correspondente a 10 g sulfato de bario.

E comercializado em apenas uma apresentacdo: embalagem contendo 30 saquetas.
Cada saqueta € constituida por 4 camadas: papel revestido, polietileno, resina
termosoldavel e aluminio.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Dermis Produtos de Saude, S.A.

Rua Fradesso da Silveira, 6-2A

1300-609 Lisboa



Portugal

Telef.: 213144402

Fax: 213144404
email: dermis@dermis.pt

Fabricante

Laboratorios Edefarm S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo. Nave 117
46191 Vilamarchant Valéncia

Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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