KISA URUN BILGISI

1. BESERITIBBIi URUNUNADI
R-X 1 g/ml siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 240 ml’lik siispansiyon 240 g baryum siilfat icerir.

Yardimer madde(ler):

Karboksimetil seliiloz sodyum............... 1,4000 g
Sakarinsodyum.................c.ocooeeiinnni 0,2500 ¢
Sodyum Dioktil Siilfosiiksinat.................0,0048 g
Sodyum metil paraben...........................0,7500 g
Sodyum sitrat dihidrat......................... 3,6000 g

Disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat.....1,0580 g
Diger yardimci maddeler igin 6. 1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz renkli siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

R-X, gastrointestinal kanalin tek veya cift kontrast teknik ya da bilgisayarli tomografi ile
radyolojik incelenmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

R-X dozu, kullanilacag1 gastrointestinal kanalin boliimiine ve tetkik sekline gore farklilik
gosterir. Kullanilmadan 6nce mutlaka ¢alkalanmalidir.

Ozofagus *da; R-X siispansiyon sulandirilmaz, yalniz kuvvetlice ¢alkalandiktan sonraki
kivamda kullanilir.

Mide duedonumda normal tetkik; R-X kapagmi agilmaksizin 30 saniye calkalanmalidir.
Gerekiyorsa 60 ml su ilavesiyle tekrar bir dakika siire ile ¢alkalanmalidir. Hazirlanan
stispansiyon 5 dakika bekletildikten sonra hastaya verilmelidir.

Rolief saptamasinda; Ik etapta 50 ml R-X sulandirilmaksizin verilir. ikinci etapta dolu mide
ve mideden atilis1 tetkik icin 60 ml su ilave edilmis R- X siispansiyon kullanilir.

Yalniz ince bagirsak incelenecekse; 60 ml su ilavesi ile hazirlanan R-X’den bir buguk bardak
verilip 1/2, 1, 1 1/2 saatlik aralarla grafiler alinir.
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Lavmanli kolon; 3 tane R-X, 280 ml su ilavesi ile bir litreye tamamlandiktan sonra lavman
yolu ile verilerek kullanilir. Mega kolonda 4 tane R-X verilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda etkililigi ve giivenliligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

R-X’in ¢ocuklarda ve adolesanlarda yapilmis ¢alismalari bulunmamaktadir. Dozu, ¢ocugun
yasina, kilosuna, saglik durumuna ve goriintiilenecek anatomik bolgeye gore degisir.
Radyolog tarafindan kisiye 6zgii degerlendirme yapilmalidir.

Geriyatrik Popiilasyon:
Yaslilarda etkililigi ve giivenliligi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda kullanilmamalidir.
Baryum siilfat ya da iiriiniin igerdigi yardimc1 maddelere kars1 duyarlilik oldugu durumlarda

- Gastrointestinal kanalda bilinen ya da siiphelenilen fistiil, perforasyon ya da obstriiksiyon
olmasi

- Gastrointestinal hemoraji

- Megakolon ya da toksik megakolon

- Gastrointestinal iskemi

- Siddetli konstipasyon

- Gastrointestinal bosalma stiresinde bozukluk

- Nekrotizan enterokolit

- Bagirsak tikanmasi

- Gastrointestinal cerrahiden hemen 6nce ya da sonra

- Gastrointestinal kanalda yara veya kimyasal yanik varsa

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

- Hekim g6zetiminde uygulanmalidir.

- Sise agilmadan 6nce 30 saniye kuvvetlice ¢alkalanmalidir.

- Aspirasyon olasilig1 nedeni ile infantlarda dikkatli kullanilmalidir.

- Baryumun eliminasyonu uzun zaman aldig: i¢in tetkiki takip eden giinlerdeki diger batin
incelemelerinin  (iriner sistem veya tomodansitometrik) saglikli  yapilmasini
engelleyebilir.

- Obstriiksiyona predispozisyon olusturan pylorik stenozis ve lezyonlar1 olan kisilerde
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

- Rektum ve/veya prostat radyoterapisi esnasinda ve radyoterapiyi takip eden 4 hafta
icinde kullanilmamalidir.

Hipersensitivite (asir1 duyarhilik)

Kiside bronsiyal astim, atopi oykiisii, saman nezlesi, egzema, ailede alerji gegcmisi varsa
veya onceden herhangi bir kontrast maddeye karsi reaksiyon gelisimi olmussa 6zel dikkat
gerekmektedir.
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Bolim 4.8’de belirtildigi tizere, baryum siilfat iceren formiilasyonlarin uygulanmasinin
olim dahil ciddi advers reaksiyonlara neden oldugu raporlanmistir. Bu yan tesirler
genellikle uygulama teknigi, altta yatan patolojik durum ve/veya hastanin asir1 duyarliligi
ile iliskilidir. Anaflaktik ve alerjik reaksiyonlar, glukagonun kullanildigi ¢ift kontrast
denemeleri sirasinda rapor edilmistir. Hizli tani, degerlendirme ve teshis, tedavinin etkin
bir sekilde uygulanmasi agisindan biiyiik 6nem tagimaktadir. Goriintiileme tesislerinde asiri
duyarlilik reaksiyonlarmin tam1 ve tedavisi konusunda iyi egitilmis personeller
bulunmalidir. Radyoopak madde olarak kullanilan baryum siilfat preparatlari, etkinlik ve
tadinin iyilestirilmesi igin ¢esitli katki maddeleri igermektedir. Baryum siilfat kullanimi
sonrasinda olusan alerjik reaksiyonlar raporlanmistir. Baryum siilfat siispansiyonunun
bebek ve kii¢iik ¢ocuklarin ciltlerine dokiilmesinin ardindan ciltte tahris, kizariklik, iltihap
ve iirtiker (kurdesen) olusumu rapor edilmistir.

Perforasyon (delinme) gastrointestinal kanalin alt boliimlerinde ciddi stenozu olan
hastalarda, bilinen gastrointestinal fistiil ve karsinom gibi perforasyon riskini artirabilecek
kosul ve hastaliklarin varhiginda, inflamatuar bagirsak hastaligi, divertikiiliti,
divertikiilozisi ve amebiazisi olan hastalarda baryum siilfat siispansiyonun
uygulanmasindaki risk ve faydalar dikkatli sekilde ele alinmalidir.

Ozellikle yeni doganlara, yashlara, rektosigmoidal daralma, iltihapli bagirsak
hastaligive/veya rektal neoplazmi olan ya da radyasyon tedavisi alan hastalara lavman
ucunun yerlestirilmesi ve retansiyon balonu kullanilmasi esnasinda dikkatli olunmalidir.
Giglii lavman ucu, ucun g¢ok derine sokulmasi, balonunun fazla sisirilmesi rektumda
yirtilma ya da perforasyona neden olabilir.

Lavman ucunun yerlestirilmesi yalnizca kalifiye saglik personeli tarafindan dijital
inceleme sonrasinda yapilmalidir. Balon retansiyon uglari kullanildiginda, fazla veya
asimetrik dolum ucun yer degistirmesine neden olabileceginden, balonun fazla sismesini
onlemek i¢in dikkatli olunmalidir. Bu tarz yer degistirme rektal perforasyon ya da baryum
stilfat graniilomlara neden olabilir.

Balonun sisirilmesi kalifiye bir saglik personeli tarafindan floroskopi kontroliinde
yapilmalidir. Yerlestirilmis lavman ucu gereksiz yere hareket ettirilmemelidir. Kolostomi
hastalarma baryum siilfat siispansiyonu uygulanmasi i¢in 6zel olarak tasarlanmig bir
lavman ucu gereklidir. Enteroklizis kateterinin entiibasyonu kalifiye bir tip personeli
tarafindan yapilmalidir.

Asirt s1vi yiikklenmesi

Baryum siilfat slispansiyonlarinin su absorpsiyonuna bagli olarak asirt siv1 yiiklenmesine
neden oldugu raporlanmistir.

Cocuklar ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar, Hirschsprung’s hastaligi olan
cocuklarda oldugu gibi su entoksikasyonunda en duyarli olan kisilerdir.

Hirschsprung’s hastaligi olan ¢ocuklarda kolonun tamaminin doldurulmamasi, sadece tani
icin gerekli olacak miktarda sivi kullanilmasi 6nerilmektedir.

Hirschsprung’s hastaligi olanlara hazirlik lavmaninin yapilmasindan kaginilmalidir.

Intravazasyon
Baryum siilfat, kalin bagirsagin venoz drenaji igine intravaze olabilir ve baryum embolisi

olarak dolasima girebilir. Bu komplikasyon nadiren ortaya ¢ikmakla birlikte sistemik ve
pulmoner emboli, yaygin damar igi pihtilasma, septisemi ve uzun siireli siddetli
hipotansiyonu gibi potansiyel olarak oliimciill komplikasyonlara yol agabilir. Bu
komplikasyonun goriilme olasilig1, yasla birlikte rektal duvarda incelme ve vajinal
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incelme olmasi nedeniyle yash hastalarda ve kolorektal hastaligi olanlarda ortaya ¢ikmasi
daha yiiksektir. Bu durum rektal kataterin yanliglikla vajinal olarak yerlestirilmesi ile
iliskili bulunmustur. Baryum lavmani uygulanmasi sirasinda ya da kisa bir siire sonra
kollaps olmasi, prosediir uygulandiktan sonraki saatlerde hastanin aniden fenalagsmasi bu
taniy1 diisindiirmelidir. Tani, basit radyografi ile teyit edilebilir, CT taramasi1 da baryum
stilfat yayilimini tespit etmek icin faydali olabilir. Bu komplikasyon rektal kataterin dogru
yerlestirilmesi ve balon kataterin kullaniminin azaltilmasi ile 6nlenebilir.

Rektal kataterin vajinaya yanlis yerlestirilmesi intravazasyona yol agabilir: kataterin dogru
yerlestirildigi, lavman uygulanmasindan once teyit edilmelidir.

Kabizlik

Hasta dehidrate (su kaybetmis) ise, kabizliga neden olan herhangi bir kosuldan muzdarip
ise, kabizliga neden olan baska bir tedavi goriiyorsa ya da hastada kabizlik 6ykiisii varsa
R-X dikkatli kullanilmalidir. Bu durumda, X-ray uygulamasi tamamlandiktan sonra
hafif bir kitle olusturan laksatif uygulanmalidir. Baryum siilfatin oral ya da rektal olarak
uygulanmasindan sonra, ciddi kabizlik ve peklik riskini 6nlemek amaciyla sivi alimimin
arttirtlmasi tavsiye edilir.

Diger olas1 komplikasyonlar

Baryum enema uygulamasi sirasinda vazovagal reaksiyonlar, senkop ataklari, kalpte ritm
bozuklugu ve diger kardiyovaskiiler yan etkiler olusabileceginden lavman siiresince
dikkatli olunmalidir. Tim plastik/kauguk aksesuarlar tek kullanimlik olmali, tek
kullammlik cihazlar tekrar kullanilmamali ve viicut boslugunda uzun siire
birakilmamalidir.

Endigeli hastalarda herhangi bir teshis ajan1 uygulamasindan sonra halsizlik, solukluk,
kulak ¢imnlamasi, terleme ve bradikardi gelisebilir. Bu tir reaksiyonlar genellikle
ongoriilemez ve en iyi tedavi sekli hastanin 10 ila 30 dakika sirtiistii yatirilarak gozlem
altinda tutulmasidir.

Hastalarin tanisal gastrointestinal sistem incelemesi i¢in hazirlanmasi sirasinda siklikla
katartikler ve sivi diyet uygulamasi gerekir. Cesitli preparatlar hastada su kaybina neden
olabilir. Baryum siilfat siispansiyonu uygulamasi ile gastrointestinal sistem incelenmesi
yapilan hastalar prosediirii takiben rehidrate edilmelidir. Kolon motilitesi azalan hastalarda
baryum siilfat enema uygulanmasindan sonra tuzlu katartik uygulamasi gerekli olabilir.
Klinik olarak kontrendike olmadig: siirece kabizlik Gykiisii olan hastalara rutin olarak
tuzlu katartikler onerilmektedir.

Barolitler

Barolitler genellikle asemptomatiktir, ancak karin agrisi, apandisit, bagirsak tikaniklig:
veya perforasyon ile iliskilendirilebilirler. Bozulmus gastrointestinal motilite, kolon
tikanikligi, elektrolit dengesizligi, dehidratasyonu veya disiik kati diyeti olan yash
hastalar risk altinda olabilir. Bu riski azaltmak i¢in, baryum siilfat uygulanmasi prosediirii
sirasinda ve takip eden giinlerde yeterli hidrasyon saglanmalidir. Ozellikle kabizlik
durumunda laksatiflerin kullanimi diisiiniilmelidir.

Cocuklar, yaslilar ve zayif biinyeli hastalar
R-X’in gocuklara, yaslilara veya biinyesi zayif olanlara uygulanmasi sirasinda dikkatli
olunmalidir. Onceden var olan kalp rahatsizhigina sahip hastalarda
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dikkatli kullanilmalidir. Baryum enema uygulanmasi sirasinda bakteriyemi meydana
gelebilecegi i¢in, protez kalp kapagi olan hastalar igin i.v. antibiyotik uygulanmasi tavsiye
edilir.

Bu tibbi iiriin her 240 ml’lik dozunda 1,2 g sodyum ihtiva eder; bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Ayrica bu tibbi iriin her 240 ml’lik dozunda 0,750 g sodyum metil paraben ihtiva eder.
Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla etkilesime girmez. Ancak baryum siilfat birlikte alinan diger ilaglarin
absorpsiyonunu degistirebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismas1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
R-X’in ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimma ve dogum  kontrol
yontemlerine iliskin bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi: R-X, gebelikte 1s1n nedeniyle kullaniimaz.

Laktasyon donemi: Baryum siilfatin insan siitiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.
Baryum siilfatin  siit ile atilimi hayvanlar tizerinde aragtirllmamistir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagmma ya da R-X tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/
tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan
faydasi ve R-X tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite: R-X ile hayvan ireme calismalar1 yapilmamistir. Ureme,
embriyo veya fetiisiin gelisimi, hamileligin seyri ve ayni zamanda dogum Oncesi ve
sonrast gelisim agisindan triiniin giivenliligini degerlendirecek yeterlilikte deneysel
caligmalar bulunmamaktadir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi lizerine higbir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Baryumun eliminasyonu uzun zaman aldig1 igin tetkiki takip eden giinlerdeki diger batin
incelemelerinin (iiriner sistem veya tomodonsitometrik) saglikli yapilmasini engelleyebilir.

Baryum siilfat’m oral veya rektal yolla hastaya verilmesinden sonra konstipasyon meydana
gelebilir. Ayrica, obstriiksiyon veapandisit vakalar1 da olusabilmektedir. Bazi durumlarda
fekalitlerin (diskinin sertlesmesi sonucu olusan digki tas1) cerrahi miidahale ile ortadan
kaldirilmas1 gerekebilir.
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Bulanti, kusma, abdominal kramplar veya ishal goriilebilir. Baryum siilfat’in uygulanma
prosediiriine bagli olarak kazara akcigerlere gitmesi aspirasyon pnomonisine, granulom
olusumuna Ve intravazasyona neden olabilir.

Immiin sistem hastaliklari ile birlikte seyreden iirtiker, eritem, dokiintii gibi deri ve deri alt1
hastaliklar1 en sik bildirilen istenmeyen etkiler arasindadir. Bu durum baryum siilfat veya
tirtiniin igerigindeki yardimc1 maddelere karsi gelisen alerjik reaksiyonu gostermektedir.

Diyare, bulanti, karin agrisi/distansiyon, kabizlik gibi gastrointestinal bozukluklar da en sik
bildirilen istenmeyen etkilerdendir. Baryum siilfat preparatlarinin kullanimi ile ortaya ¢ikan
Klinik agidan 6nemli istenmeyen etkiler asagida listelenmistir. Bu istenmeyen etkilerin biiyiik
kisminin sikliklar1 bilinmemektedir.

Goriilen yan etkiler asagidaki sikliklara gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100, <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000, <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Seyrek: Bagirsak apsesi, karaciger apsesi, periton enfeksiyonu ve pnémoni
Bilinmiyor: Apandisit, bakteriyemi.

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Lenfadenopati

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek: Anaflaktik reaksiyon ve anaflaktik sok

Bilinmiyor: Urtiker, kasint1, dokiintii, eritem, yiizde sisme gibi cCilt ve derialt: reaksiyonlarin
iceren ¢esitli belirti ve bulgularla kendini gosteren asiri duyarlilik reaksiyonlari. Dispne,
yutak 6demi ve bogazda gerginligi kapsayan solunum belirti ve bulgulart ile iliskili
potansiyel asir1 duyarlilik rapor edilmistir.

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:
Seyrek: Diyabetik hastalarda hiperglisemi vakalar bildirilmistir.

Psikiyatrik hastahklar
Bilinmiyor: Ajitasyon, konfiizyonel durum, sinirlilik.

Sinir sistemi hastahiklari
Bilinmiyor: Bas donmesi, bas agrisi, biling kaybi, senkop, hipotoni, dizartri (konusma
bozuklugu) vazovagal senkop, bas donmesi, yanma hissi.

Goz hastaliklarn
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonla iligkili géz sigsmesi.

Kulak ve i¢ kulak hastahiklari
Bilinmiyor: Kulak ¢inlamasi.

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Bradikardi, tasikardi, siyanoz
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Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Hipotansiyon, vazodilatasyon, solgunluk

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar:
Bilinmiyor: Bronkospazm, dispne, larenks 6demi, faringeal 6dem ve agri, bogaz tahrisi,
okstirtik. Oral uygulandiginda, aspirasyon pnomonisi Ve aspirasyon.

Gastrointestinal hastahiklar:

Gastrointestinal bulgu ve belirtiler yaygin olarak bildirilmektedir.

Bilinmiyor: Kabizlik ve ciddi vakalarda gastrointestinal tikanma, ishal, gastrointestinal
inflamasyon, iilserasyon veya perforasyon, karin agrisi ve siskinlik, tlseratif kolit, bulanti,
kusma, 6glirme, midede sigkinlik dil sismesi, tikanma, abdominal kramplar.

Deri ve deri alti doku hastahiklari
Bilinmiyor: Eritem, kontakt dermatit, tirtiker, artmis graniilasyon dokusu, periorbital 6dem,
dokiintii, kasinti, yiizde sisme.

Bobrek ve idrar hastaliklar
Bilinmiyor: Diziiri.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Bilinmiyor: Halsizlik, agri, sislik, asteni, yiiksek ates, ylizde 6dem.

Arastirmalar
Bilinmiyor: Anormal Elektrokardiyogram

Yaralanma ve zehirlenme

Seyrek:  Uygulama yoluna (oral veya rektal) bagli olarak asagidaki komplikasyonlar
bildirilmistir:

Mevcut ya da yeni gastrointestinal perforasyon sonrasi e nfeksiyonlar (6rn. peritonit).

Adezyon ve graniilomu kapsayan komplikasyonlar.

Mevcut ya da prosediire bagli gastrointestinal travmayi takiben vakalarin yaklagik %50’sinde
olimciil olabilen, nadiren pulmoner, vena kava ve portal ven embolisini iceren vendz emboli
olusumu ile birlikte gelisen baryum siilfat intravazasyonu.

Onceden var olan bagirsak hastalig1 ya da diverkiilit ile iliskili baryum siilfat intravazasyonu.
Cok seyrek: Baryum siilfat uygulamasi ile iliskili 6liim vakalar1 bildirilmistir. Oliimlerin
cogu genellikle kabul gormiis radyolojik uygulamaya uyulmamasindan kaynaklanan
prosediire bagli komplikasyonlar ile iligkilidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimmm ve tedavisi

Baryum siilfat hemen hemen hi¢ ¢dzliinmedigi i¢in baryum iyonlar zehirli etki gostermez.

Ayn1 zamanda baryum inert bir maddedir. Ancak formiilasyonda kullanilan yardimci

maddelerden reaksiyon olusma potansiyeli vardir. Baryum siilfatin sistemik olarak

emilimi ihmal edilebilir diizeydedir. Tlacin kisa siireli periyotlarda tekrarli kullanimi karin
719



kramplari, mide bulantisi, kusma, ishal ve kabizliga yola agar. Bu semptomlar gegicidir
ve tibbi miidahale gerektirmeden ¢oziilebilir veya gerekirse kabul gormiis giincel tedavi
standartlarina uygun bir tedavi uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grubu: Iyotsuz X-Isinia Kontrast Maddeler
ATC kodu: VO8BAO1

Baryum siilfat’ in kii¢iikk partikiillii sispansiyonlart mide-bagirsak kanali igin rontgen
kontrast madde olarak kullanilir. Rontgen kontrast bilesikleri, diger fonksiyon teshis
bilesiklerinin aksine organ veya dokuda ¢ok biiyiik miktarlarda bulunur ve rontgen 1smin1
asir1 absorblamak suretiyle elde edilen filmde belirgin bir kontrasta neden olurlar. Ayrica
gonderilen 1511 absorbe ederek viicudun diger dokularindan farkli sekilde 1s1nin gegisini
azaltmasi ile; elde edilen filmde olusan kontrast pozitif kontrast’dir. Baryum siilfat pozitif
kontrast ajamdir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Mide-bagirsak kanali igin rontgen kontrast madde olarak Baryum siilfat’in = kiigiik
partikiillii stispansiyonlar1 kullanilir. Fizyolojik kosullarda gastrointestinal kanaldan
degisiklige ugramadan geger. Absorbsiyonu farmakolojik olarak anlamsiz miktarda
oldugundan sistemik etkisi s6z konusu olmayip baryum iyon toksisitesi goriilmez.

Dagilim:
Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik 6ncesi giivenlilik verileri ile ilgili veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum metil paraben,
Karboksimetil seliiloz sodyum,
Sakarin sodyum,

Sodyum dioktil stilfosiiksinat,
Sodyum sitrat dihidrat,
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Disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat,
Sitrik asit monohidrat,

Hidroklorik asit,

Seftali esansi,

Kayisi esansi,

Saf su

6.2. Gecimsizlik
Bildirilmemistir.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanir.
Sogutmayiniz / dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her bir ambalaj HDPE/PP kapak ile kapatilmis bir dozluk HDPE siselerde kullanima
sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi1 ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamig olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik"lerine uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Avixa Ilag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli Osb Mahallesi YTU ikitelli Teknopark Sk.
YTU Teknopark Apt. No: 1/224
Basaksehir/Istanbul

Tel: (0212) 429 03 33/34

Faks: (0212) 429 03328

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2022/3

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi:19.01.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI

9/9



