Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Sulfat de Bariu pentru Rentghenoscopie 100 g
pulbere pentru suspensie orald/rectala
Sulfat de bariu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie
Cum sa utilizati Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk

1. Ce este Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie si pentru ce se utilizeaza
Sulfat de bariu apartine unei clase de medicamente cunoscute sub numele de medii de contrast pentru
radiologie, fara iod. Este folosit pentru explorarea tubului digestiv.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie

Nu utilizati Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie si spuneti medicului daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la sulfatul de bariu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- aveti alergie alimentara;

- aveti insuficientd cardiaca sau ati suferit recent un infarct (atac de cord);

- aveti deficite majore de alimentatie (casexie, sindrom de malabsorbtie);

- aveti leziuni ale peretilor tractului gastrointestinal sau suspiciune la aceasta, inclusiv leziuni noi sau
arsuri chimice ale tractului gastro-intestinal inferior;

- aveti dereglari severe de inghitire;

- aveti fistule (comunicare) intre trahee si esofag, Ingustari ale esofagului,

- aveti un obstacol care blocheaza tractul gastro-intestinal (obstructie digestiva sau atrezie);

- aveti constipatie severa;

- aveti sangerari (hemoragii) ale tractului digestiv

- daca ati avut ulcere cu hemoragii sau perforatii ale tubului digestiv;

- daca ati efectuat de curand sau urmeaza sa efectuati curand o interventie chirurgicala sau biopsie la
nivelul colonului;

- daca aveti o oxigenare deficitard a colonului (ischemie);

- daca aveti un colon care se contractd mai slab si mai puternic si are un calibru mai mare decat normal
(megacolon, megacolon toxic);

- daca aveti o inflamatie cu necroza a intestinului (enterocolitd necrozanta);



- daca aveti un eveniment inflamator acut la nivelul abdomenului (abdomen acut);

- daca ati efectuat de curdnd radioterapie la nivelul rectului, colonului, prostatei— trebuie lasat un interval
de 4 saptamani dupa radioterapie.

Acest medicament nu trebuie utilizat la sugari si copii mici cu probleme de inghitire.

Atentionari si precautii

Medicamentul trebuie folosit sub supraveghere medicala.

Procedurile de diagnostic care implica utilizarea de agenti de contrast radioopace ar trebui sa fie efectuate
sub indrumarea personalului cu pregatire speciald si cu o cunoastere aprofundata a procedurii.

Acest medicament va fi administrat cu atentie deosebitd la copii, varstnici, pacienti slabiti sau cei care
au probleme ale inimii.

Sugarii si nou-nascutii cu tulburari ale intestinului, In special copiii cu boala Hirschsprung prezinta risc
crescut de supraincarcare cu lichid, totodata, copiii cu fibroza chistica sau boald Hirschsprung vor fi
monitorizati de catre medic pentru a preveni o obstructie intestinald (blocare a intestinului) dupa
utilizarea sulfatului de bariu.

Inainte de examinarea medicala, spuneti medicului dumneavoastra daca:
- ati avut vreodata o reactie alergica la un agent de contrast,

- ati suferit sau suferiti de: astm, alergii,

- aveti tensiune arteriala marita sau boli ale inimii,

- aveti probleme de Inghitire sau respiratie,

- aveti probleme ale rinichilor

- sunteti gravida sau alaptati.

Hipersensibilitate

Spuneti medicului daca aveti istoric familial de alergii (aveti rude cu astm, eczema, febra finului sau alte
alergii).

Spuneti medicului daca ati avut vreodata o reactie alergica la un agent de contrast sau suferiti de
astm sau alergii. La administrarea de produse cu sulfat de bariu au fost raportate reactii alergice grave,
inclusiv deces (vezi pct. 4).

Spuneti imediat medicului daca va simtiti rau si observati o eruptie cu mancarimi ale pielii (urticarie),
umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului (care poate provoca dificultati
la Inghitire sau respiratie); reactiile alergice grave pot fi insotite de cadere bruscd a tensiunii arteriale si
pierdere a constiintei (vezi pct. 4).

Perforatia

Spuneti medicului daca aveti ingustiri la orice nivel al tractului gastro-intestinal si fistule
(comunicari) gastro-intestinale sau tumori, inflamatii locale, dilatatii la nivelul colonului,
amoebiazi (boali infectioasd). In aceste cazuri, dacd se administreaza sulfat de bariu, existi risc de
perforatie. Medicul va administra suspensia de sulfat de bariu cu precautie.

Aspiratia

Spuneti medicului daca aveti probleme la Inghitire sau la respiratie, va inecati cand inghititi sau
ati suferit in trecut un accident vascular cerebral: ati putea avea risc crescut de aspiratie a sulfatului
de bariu 1n plamani.

Administrarea suspensiei de sulfat de bariu nu este recomandata daca ati avut in trecut cazuri de aspiratie
de alimente. In cazul in care aceasti procedurd nu poate fi exclusi, medicul va va administra suspensia
cu mare atentie.



In aceste cazuri, (la nou-nascuti medicul va administra) sau daci sunteti varstnic, medicul vd va propune,
la inceput, sa beti o cantitate mica de suspensie. Ulterior, trebuie sa beti suspensia lent (cel putin treizeci
de minute), treptat, sub supraveghere atenta a medicului.

Varsatura declansatd imediat dupd administrarea suspensiei de sulfat de bariu poate produce pneumonita
de aspiratie (inflamatie a plamanilor).

De asemenea, administrarea suspensiei la copiii mici, care sug din biberon, este asociatd cu un risc mai
mare de aspiratie 1n arborele bronsic.

Decesul prin stop cardiac dupa aspiratie este o complicatie care a fost raportata la sugari. Aspiratia unor
cantitdti mici de suspensie conduce la inflamatie bronsica sau pneumonie.

Daca suspensia este aspirata in laringe, administrarea va fi oprita imediat.

Supraincarcarea lichidiana (intoxicatia cu apa)

Au fost raportate cazuri de retentie de lichide, prin absorbtia in exces a apei, la administrarea suspensiei
de sulfat de bariu.

Pacientii, inclusiv copii, cu insuficientd a functiei rinichilor, precum si copii cu dilatare a colonului (boala
Hirschsprung), sunt mai predispusi la intoxicatia cu apa.

Intravazarea

Spuneti medicului daca va simtiti rau in timpul procedurii sau in primele ore dupa aceasta.

La administrarea suspensiei de sulfat de bariu, o parte din substanta poate intravaza (intra) in venele de
la nivelul colonului, producand “emboli baritati”. O asemenea complicatie apare rar in timpul unei
examinari baritate de rutina si extrem de rar in cazul administrarii orale. Ea poate produce complicatii
grave cu potential fatal, precum embolie (blocare brusca a unui vas de sdnge) sistemicd sau pulmonara,
coagulare intravasculard diseminatd (afectiune grava care implicd formarea de cheaguri de sange in
intregul sistem vascular), scadere prelungita a tensiunii sau septicemie (infectie a sangelui).
Intravazarea poate fi mai frecventa la persoanele varstnice, la care peretele colonului este subtiat, sau la
cei cu o boald inflamatorie colonului — colitd, diverticulitd, obstructie intestinala — in cazul 1n care
presiunea creata in colon la introducerea substantei de contrast depaseste rezistenta peretelui afectat al
colonului.

Medicul va suspecta intravazarea daca pierdeti cunostinta in timpul procedurii sau daca va simtiti rau in
primele ore dupa incheierea aceasteia.

Pentru a confirma intravazarea medicul poate sa va indice o radiografie simplda. Tomografia
computerizatd poate identifica diseminarea bariului.

Constipatia

Spuneti medicului daca suferiti de constipatie. In acest caz, medicul va va indica cu atentie sulfatul de
bariu. La sfarsitul procedurii medicul va va prescrie un laxativ usor. Indiferent de calea de administrare
(orala sau rectald), dupa procedurd, este important sa consumati multe lichide pentru a preveni aparitia
constipatiei.

In caz de constipatie severa acest medicament este contraindicat (vezi pct. 4.3).

Obstructia intestinala / Calculi de bariu (bariliti)

S-a raportat ca suspensia de sulfat de bariu, dupa administrare orald, poate provoaca obstructie (blocare)
a intestinului sau impactare cu formare de bariliti (aglomeriri de bariu ingrosat, asociat cu fecale). In
cele mai multe cazuri formarea lor trece neobservati si se elimina o dati cu fecalele. In cazuri rare, se
pot complica cu dureri abdominale, apendicitd, blocare sau perforatie intestinala.

Pacientii cu urmédtoarele afectiuni prezinta un risc mai mare de a dezvolta obstructie sau bariliti:

- stenoza (ingustare) severa la orice nivel al tractului gastrointestinal,

- motilitate gastrointestinald (miscarea intestinului) afectata,



- dezechilibru electrolitic, deshidratare,

- dietd saraca in fibre,

- administrare de medicamente care inhiba motilitatea gastrointestinala,

- constipatie,

- copii cu afectare a intestinului (fibroza chistica sau boala Hirschsprung)

- varstnici.

Pentru prevenirea formadrii barilitilor, medicul va poate indica consum adecvat de lichide pe durata
examindrii si o perioadd de timp dupi aceasta. In unele situatii, medicul ar putea si va administreze
laxative.

S-ar putea ca medicul sd va recomande sd ramaneti culcat 20-30 minute sub supraveghere dupa
examinare, daca simtiti slabiciune, sunteti palid, aveti senzatie de zgomot In urechi (tinitus), transpiratie
crescutd si ritm cardiac lent.

Pregétirea pentru examenele gastrointestinale necesitd adesea o dieta lichida si laxative si poate duce la
pierderea lichidelor din organism. Medicul va va indica lichidele pe care trebuie s le consumati inainte
si imediat dupa examinare.

La pacientii varstnici sau care se miscd cu greu, examenul colonului este uneori greu suportat.

Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie impreuna cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Nu sunt cunoscute interactiuni dintre sulfatul de bariu si alte medicamente.

Sulfatul de bariu poate afecta absorbtia altor medicamente din tractul gastro-intestinal. Din aceasta cauza,
evitati sa luati pe cale orald orice medicament cu cateva ore inainte de administrarea sulfatului de bariu
si dupa.

Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Urmati cu atentie instructiunile medicului dumneavoastrd despre ce trebuie sa mancati sau sa beti in
perioada de 24 de ore inainte si dupa examinare.

De obicei, in seara de dinaintea examinarii se administraza o cina cat mai usoara, evitandu-se legumele
sau fructele. Nu consumati apa, cafea, alcool inainte de examinare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca@ ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Dupa administrarea orala sau rectald, sulfatul de bariu este absorbit sistemic in cantitati neglijabile. Desi
sulfatul de bariu este farmacologic inert, nu exista studii disponibile referitoare la potentialul sau efect
mutagen sau teratogen.

In plus, la gravide, exploririle radiologice trebuie evitate, in special, in timpul primului trimestru de
sarcind.

Orice examinare trebuie sa fie efectuatd numai dupa o evaluare atenta de catre medic a raportului
beneficiu pentru mama/risc pentru fat.

Alaptarea

Nu a fost suspectata trecerea sulfatului de bariu in laptele matern, deoarece absorbtia de sulfat de bariu
este neglijabild. Totusi, daca este necesar sa se efectueze o examinare, se recomanda evitarea alaptarii pe
parcursul urmatoarelor 24 de ore de la examinare.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sulfatul de bariu are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie

Sulfat de bariu trebuie folosit sub supraveghere medicala.

Urmati cu atentie instructiunile medicului dumneavoastra despre ce trebuie sd mancati sau sa beti
in perioada de 24 de ore inainte si dupa examinare.

Suspensia se prepara cu apa fiarta sau distilatd imediat inainte de utilizare.

Pentru examinarea radiologica a faringelui, esofagului, stomacului si intestinului subtire suspensia se
administreaza pe cale orald, pentru irigoscopie — administrarea este rectald (clisma).

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Examinarea se face in orele de dimineata fara a bea apa sau cafea.

Administrare pe cale orala:

Pentru examinarea radiologica a faringelui, esofagului, stomacului si intestinului, Sulfat de bariu pentru
rentghenoscopie este indicat sub forma de suspensie apoasd. Pentru a pregati suspensia, pulberea este
diluata in apa fiarta calda sau distilata in raport de 1: 1 pana la 4: 1 pentru adulti si de 1: 1,5 panala 1: 2
pentru copii. Se amesteca bine timp de 4-5 minute. Se bea pe stomacul gol.

Doza depinde de metoda de examinare utilizata.

Adulti - doza pentru o examinare variaza de la 50 ml pana la 300 ml suspensie apoasa.

Copii - doza pentru o examinare variaza de la 50 ml pana la 100 ml suspensie apoasa. Doza depinde de
regiunea examinatd, varsta, starea de sdnatate a copilului. Cerintele individuale ar trebui sa fie
determinate, din experientd, de catre radioimagist.

Administrare rectala:

La adulti, pentru examinarea radiografica a colonului, se administreaza suspensia de 300 g de pulbere
Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie si 1500 ml de apa, sub forma de clismd; doza pentru o examinare
este de 1000-1500 ml.

La copii, medicul va alege doza in functie de varsta si greutatea copilului, tindnd cont de regulile de
diagnostic radiologic la copii.

Varstnici:

Datele existente nu au aratat ca pacientii varstnici ar avea nevoie de doze diferite de cele administrate la
pacientii tineri. In general, medicul va selecta cu prudentd doza pentru un pacient varstnic, incepand de
obicei de la limita inferioara a intervalului de dozare, luand in considerare scaderea functiei ficatului,
rinichilor sau inimii si a bolilor concomitente sau a altor medicamente utilizate.

Daca utilizati mai mult Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie decit trebuie

Sulfatul de bariu nu este toxic si este absorbit sistemic in cantitdti neglijabile.

Utilizarea repetata intr-o perioada scurtd de timp, a dus la aparitia crampelor abdominale, greatd,
varsaturi, diaree si constipatie. Aceste simptome sunt tranzitorii si se pot rezolva fard interventie
medicald. In unele cazuri, poate fi necesar tratatament in conformitate cu standardele de ingrijire
medicala acceptate 1n prezent.

Daca uitati sa utilizati Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie
Sulfatul de bariu se utilizeaza numai sub supraveghere medicala.



Daca incetati sa utilizati Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie

Acest medicament este pentru administrare unica.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie poate provoca reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate persoanele.

Spuneti imediat medicului sau solicitati asistentd medicala de urgenta daca prezentati una dintre
urmatoare reactii adverse, fiindca evolutia acestora poate fi fatala :

reactii alergice asociate cu senzatie de lipsa de aer, umflarea gitului sau spasm al laringelui (care
provoaca dereglari de respiratie, respiratie suieratoare) - Mai putin frecvente (afecteaza mai mult de
1 din 100 utilizatori)

soc anafilactic - o reactie alergica foarte grava cu simptome precum eruptii pe piele aparute brusc,
umflarea fetei, gatului, limbii cu dificultate in respiratie si inghitire, ameteli, stare generald de rau,
scaderea brusca a tensiunii arteriale, pierderea cunostintei) - Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000
utilizatori)

dureri puternice in abdomen cu febra, greatd, voma, stare generala de rau. Acestea pot fi semne de
apendicita, ischemie (blocarea vaselor de sange ale intestinului) sau perforatie - gaura la nivelul
tubului digestiv (Frecvente - afecteazi mai mult de 1 din 10 utilizatori). In caz de perforatie
intestinald, trecerea sulfatului de bariu in cavitatea abdominala determina infectii in abdomen: abcese,
inflamatii, peritonite, s.a. Evolutia acestora poate fi fatald si necesita interventie chirurgicald (Rare -
afecteazd mai putin de 1 din 1000 utilizatori)

constipatie (lipsa scaunului), in cazuri severe blocaj gastrointestinal (Frecvente - afecteaza mai mult
de 1 din 10 utilizatori)

embolie pulmonara - blocare brusca a unei artere a plamanului cu un cheag de sange, cu dificultati
de respiratie, durere in piept, tuse cu sange, batdi rapide ale inimii si coloratie albastruie a pielii (Cu
frecventd necunoscuta -care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Informati medicul imediat daca in timpul inghitirii suspensiei ati aspirat in plamani o cantitate din
aceasta. Aspiratia sulfatului de bariu poate provoca complicatii foarte serioase la nivelul plamanilor -
pneumonie de aspiratie (frecventd nu poate fi estimata din datele disponibile). Pneumonia de aspiratie
este fatald in cazuri rare.

Alte reactii adverse

Frecvente (afecteazd mai mult de 1 din 10 utilizatori)

bacteriemie (bacterii in sange)

hipersensibilitate cu o gamd larga de semne, inclusiv reactii alergice pe piele, precum eruptii,
urticarie, mancarime, inrosirea si umflarea fetei.

Inflamatie sau ulceratie gastrointestinald;

Disconfort abdominal, balonare abdominald, diaree, agravarea colitei ulcerative, eructatii, flatulenta
(gaze), umflarea limbii.

Mai putin frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 100 utilizatori)



- cresterea nivelului de zahar din sange la pacientii cu diabet

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori)

- pneumonie (inflamatie a plamanului)

- trecerea substantei de contrast (bariului) in vasele de sange ale colonului (intravazare), in caz de boli
ale intestinului.

- impactarea bariului - intarirea bariului la nivelul intestinului, cauzand un blocaj, care uneori trebuie
inlaturat prin interventie chirurgicala.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- marirea ganglionilor limfatici

- agitatie, stare confuzionald, nervozitate

- pierderea cunostintei, lesin, ameteli, senzatie de arsurd, durere de cap, tulburare a vorbirii, sldbiciune
musculara

- tulburari la nivelul ochilor, inclusiv umflarea ochilor

- tiuituri 1n urechi

- batai rare sau frecvente ale inimii, invinetirea buzelor

- paloare, scaderea tensiunii arteriale, dilatarea vaselor de sange

- bronhospasm, dispnee (respiratie dificila), edem al laringelui sau faringelui, iritatie a traheei sau
spasm traheal - cu simptome precum dereglari de respiratie, respiratie suierdtoare, raguseald, durere
in gat; tuse

- inflamarea pielii la contactul cu substanta (dermatita de contact)

- formare de tesut de granulatie in exces (tesut de reparare), transpiratie excesiva

- stare de rau, durere, edeme (umflaturi), oboseald, cresterea temperaturii corpului

- urinare dificila

- anomalii ECG (ale activitatii electrice ale inimii)

In literatura au fost raportate cazuri foarte rare de deces asociate cu administrarea sulfatului de bariu.
Majoritatea deceselor se referd la complicatii ale examinarii (procedurii).

Copii si adolescenti

Sugarii si nou-nascutii cu tulburari ale intestinului, In special copiii cu boala Hirschsprung prezinta risc
crescut de supraincarcare cu lichid dupa utilizarea sulfatului de bariu.

Copiii cu fibroza chistica sau boala Hirschsprung prezinta risc de obstructie intestinald dupa utilizare
sulfatului de bariu.

Prin urmare, acesti copii vor fi moitorizati de citre medic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie
A se pastra la loc ferit de lumind si temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.



Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Suspensia pregatita trebuie utilizata imediat dupa reconstituire si nu trebuie sa fie depozitata.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie
Substanta activa este sulfatul de bariu.

1 plic contine sulfat de bariu 100 g.

Cum arata Sulfat de bariu pentru rentghenoscopie si continutul ambalajului
Pulbere fina de culoare alba sau aproape alba, fara particule nisipoase.
Cutie din carton cu 5 plicuri din polietilend/aluminiu/polietilena.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera Republica Moldova
office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL
str. Industriald, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



