KULLANMA TALIMATI
R-X 1 g/ml siispansiyon
Agizdan ya da rektal yoldan uygulanir.
« Etkin madde: Her 240 ml’lik siispansiyon 240 g baryum siilfat igerir.
*Yardimcar madde(ler): Sodyum metil paraben, karboksimetil seliiloz sodyum, sakarin sodyum,

sodyum dioktil siilfosiiksinat, sodyum sitrat dihidrat, disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat, sitrik
asit monohidrat, hidroklorik asit, seftali esansi, kayisi esansi, saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iktiya¢ duyabilirsiniz.
v Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullammmi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
»  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

R-X nedir ve ne icin kullanilur?

R-X"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
R-X nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

R-X’in saklanmast

gk wpdE

Bashklar1 yer almaktadir.

1.  R-Xnedir ve ne igin kullanihr?

R-X, beyaz renkte siispansiyon formunda bir ilagtir ve 240 ml’sinde 240 g baryum siilfat ihtiva
eder.

Bir dozluk plastik kaplar halinde piyasada bulunmaktadir.

R-X, “radyo kontrast maddeler” ad1 verilen ila¢ grubuna dahildir. Radyo kontrast maddeler, viicuda
gonderilen X 1ginlarmi tutan, o bolgeden X isinlarinin gegisine izin vermeyen maddelere denir.
Radyo kontrast maddeler radyolojik incelemede daha net bir goriintii elde edilmesini saglar. R-X,
sindirim sisteminin radyolojik olarak incelenmesinde kullanilir.

Sayfall/7



2.

R-X’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

R-X’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

R-X’in icerigindeki maddelere kars1 herhangi bir duyarliliginiz varsa;

Mide-bagirsak kanalinizda tikanma varsa;

Mide-bagirsak kanalinizda delinme varsa;

Mide-bagirsak kanalinizda iltihap kanaliniz (fistiil) varsa;

Mide-bagirsak kanalinizda kanamaniz varsa;

Kolon genislemesi ya da toksik kolon genislemeniz varsa;

Bagirsak duvarimizin kanlanmasinda yetersizlik varsa;

Bagirsaklarmizin kanlanmasinda kismi veya tam yetersizlik ve iltihabi reaksiyon ile
karakterize mide-bagirsak sistemi hastaligi olan nekrotizan enterokolitiniz varsa;

Siddetli kabizliginiz varsa,;

Mide-bagirsak kanalindan bosalma siiresinde bozukluk varsa;

Bagirsak kanalinizdaki arterlerde tikanma veya iltihaplanma durumu varsa;

Yakin zamanda mide-bagirsak kanalindan cerrahi operasyon gecirdi ya da gegirecek iseniz;
Kalin bagirsak ve/veya prostat bezine uygulanan radyoterapi aliyorsamiz ya da
radyoterapiniz bittikten sonraki 4 hafta i¢inde;

Mide-bagirsak kanalinizda yara veya kimyasal yanik varsa;

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

Eger yukarida belirtilen durumlardan herhangi birinin size uydugunu diisiiniiyorsaniz siispansiyonu
kullanmayiniz. Doktorunuza bagvurunuz ve tavsiyesini aliniz.

R-X’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
R-X’i almadan once litfen asagidaki durumlarin varligimmi kontrol ediniz ve herhangi birinin
olmas1 durumunda doktorunuzla goériisiiniiz.

Eger;

Eger bebek ya da ¢ocuklarda kullaniliyor ise,

Eger 60 yasin iizerinde iseniz,

Sizde ya da ailenizde alerji, saman nezlesi, egzema veya astim gegmisi varsa,

Sizde ya da ailenizde daha 6nce herhangi bir kontrast maddeye karsi reaksiyon gelisti ise,
Zayif (dermansiz) hissediyorsaniz,

Mide ya da bagirsakta daralma (stenosis),

Mide-bagirsak kanalinda lezyon,

Bagirsagin herhangi bir boliimiinde kanser,

[ltihapli bagirsak hastalig1,

Divertikdilit ya da divertikiilozis olarak bilinen rahatsizligiiz (kalin bagirsak duvarinda
goriilen, disartya dogru olugan parmak seklinde ¢ikintilar) varsa,

Amebiyazis (amipli dizanteri) olarak bilinen enfeksiyonunuz varsa,

Hirschsprung’s hastaliginiz (kalin bagirsakta hareket bozuklugu nedeniyle ortaya ¢ikan
tikaniklik) varsa,

Mide-bagirsak hareketliliginiz (motiliteniz) bozuksa, kolon tikanikliginiz ve elektrolit
dengesizliginiz varsa,

Diisiik kati diyeti olan 60 yasin tizerinde hasta iseniz,

Bobrek rahatsizliginiz varsa,

Yutma giigliigiiniiz varsa,
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o Kabizlik durumunuz varsa, kabizliga neden olan baska bir tedavi goriiyorsaniz,

o Nefes alma sirasinda mide igerigi gibi yabanci maddelerin solunum sistemine ¢ekilmesi
Oykiiniliz varsa,

o Endiseli iseniz,

o Su kaybetmis iseniz (dehidrate),

o Kalp rahatsizliginiz, yapay kalp kapak¢iginiz varsa.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

R-Xin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
R-X’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsaniz veya hamile oldugunuzdan
stipheleniyorsaniz R-X’1 kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz R-X’i kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Arag¢ ve makine kullanin

R-X’in arag¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

Eger sersemlik ya da bas donmesi hissederseniz bu durum gegene kadar ara¢ ve makine
kullanmayiniz.

R-X’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iriin her 240 ml’lik dozunda 1,2 g sodyum ihtiva eder; bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baryum siilfatin biyolojik olarak inert oldugu ve diger ilaglarla etkilesimi olmadigi bilinmektedir.
Ancak bagirsak hareketliliginde degisiklige neden olan ilaglar goriintiilemenin  Kalitesini
degistirebilir ya da baryum siilfat birlikte kullanildigi diger ilaglarm emilimini etkileyebilir. Bu
nedenle regetesiz alinmis ilaglar bile olsa, aldiginiz herhangi bir diger ila¢ hakkinda her zaman
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. R-X nasil kullamilir?

R-X’i her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde alimz. Emin degilseniz doktorunuza sorunuz.
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz sizin igin en uygun dozu belirleyecektir ve iiriin tek seferde uygulanacaktir.
Doktorunuz size yapmanizi sdylemedik¢e dozunuzu degistirmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
R-X dozu, kullanilacagi mide-bagirsak kanalinin boliimiine ve tetkik sekline gore farklilik
gosterir. Kullanilmadan 6nce mutlaka galkalanmalidir.

Yemek borusunda; R-X sulandirilmaz, yalniz kuvvetlice calkalandiktan sonraki
kivamda kullanilir.

Mide-oniki parmak bagirsaginda normal tetkik; R-X kapagi agilmaksizin 30 saniye ¢alkalanmalidir.
Gerekiyorsa 60 ml su ilavesiyle tekrar bir dakika siire ile ¢alkalanmalidir. Hazirlanan siispansiyon
5 dakika bekletildikten sonra hastaya verilmelidir.

Yiizey ayriti saptamasinda; Ilk etapta 50 ml R-X sulandirilmaksizin verilir. Ikinci etapta dolu
mide ve mideden atilis1 tetkik i¢in 60 ml su ilave edilmis R- X kullanilir.

Yalniz ince bagirsak incelenecekse; 60 ml su ilavesi ile hazirlanan R-X bir buguk bardak verilip
1/2, 1, 1 1/2 saatlik aralarla grafiler alinir.

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.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:

R-X’in ¢ocuklarda ve adolesanlarda yapilmis ¢alismalar1 bulunmamaktadir. Dozu, ¢ocugun yasina,
Kilosuna, saglik durumuna ve goriintiilenecek anatomik bolgeye gore degisir. Radyolog tarafindan
kisiye 6zgli degerlendirme yapilmalidir.

Yashlarda kullanima:
Ozel doz énerisi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger R-X'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla R-X kullandiysaniz:
R-X'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

R-X’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi; R-X’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahnmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, R-X’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Halsizlik veya biling kaybi,
¢ Yiiz ve bogazda sisme,
o Nefes almada giigliik, hiriltil1 nefes, nefes darhigi,

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin R-X’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Seyrek:

o Seker hastalarinda yiiksek kan sekeri (hiperglisemi)
Karaciger iltihabi
Zatiirre (akciger dokusunun iltihabi)
Bagirsak iltihabi, yara (iilserasyon) ya da delinme (perforasyon)
Graniilom (sislik)

Cok seyrek:
o Anaflaktik reaksiyon ve anaflaktik sok (asir1 duyarliliga bagli reaksiyon ve sok). Nadiren lavman
uygulamasi bagirsak duvarmin yilizeyine zarar verebilir. Bu durum bagirsakta enfeksiyona,
peritonite (karin igini kaplayan zarin iltihabi) neden olabilir.

Bilinmiyor:
o Kaginti,
o Kizarklik,
o Dokiintii,
o Terleme,
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Soluk ya da nemli cilt,

Yetersiz kan dolasim1 nedeniyle cilt renginin mavi ya da mora doniismesi,
Kabizlik,

Bagirsak tikanmasi,

Ishal,

Hastalik hali,

Mide agris1 ya da midede siskinlik

Asir gaz,

Dilde sisme,

Kanda bakteri, iltihap ya da apandisite yol agabilen hasarli bagirsak duvart (bu durumu
onlemek i¢in antibiyotik tedavisi uygulanabilir),

Kalp ritminde degisiklik,

Oksiiriik ve bogaz agris1,

Huzursuzluk (ajitasyon), biling bulanikligi (konfiizyon), sinirlilik,
Bas donmesi,

Gozlerde sisme,

Kulak ¢mlamasi,

Diisiik kan basinct,

Idrar sorunlari,

Bas agrisi, ates, hasta hissetme,

Sislik, halsizlik, kas veya konusma problemleri

Gerginlik hali,

Kan damarlarinda genisleme (vazodilatasyon),

Bayilma,

Lenf bezlerinin sismesi,

Biling kaybu,

Yanma hissi,

Bulanti, kusma,

Ulseratif kolit (kalin bagirsagin son boliimiiniin kronik iltihabi),

Bunlar R-X’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

S. R-X’in saklanmasi

R-X"i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz, sogutmayiniz ve dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra R-X"i kullanmayniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz, R-X’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Avixa ila¢ San. ve Tic. A.S.
Basaksehir / Istanbul

Uretim Yeri:  Farmamag Ambalaj San. ve Tic. A.S.
Avecilar/istanbul

Bu kullanma talimat: 19/01/2022 tarihinde onaylanmustir.
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