Prospecto: informacién para el paciente

Polibar ACB®

96 % p/p polvo para suspensién rectal

Sulfato de bario

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le adminisiren este
medicamento porque contiene informacién importante para usted.

Conserve este prospecto. Es posible que tenga que volver aleerlo.

- Si tiene mds preguntas, consulte a su médico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluidos los
posibles efectos adversos no mencionados en este prospecto. Ver
seccién 4.

Contenido de este prospecto:

Qué es Polibar ACB® y para qué sirve

Qué necesita saber antes de que le administren Polibar ACB®
Cémo se le administrard Polibar ACB®

Posibles efectos secundarios

Conservaciéon de Polibar ACB®

Contenido del envase y otra informacién

1. Qué es Polibar ACB® y para qué sirve

Polibar ACB® contiene el ingrediente activo sulfato de bario y es un
agente de contraste para uso diagndstico.

Este medicamento se utiliza para aumentar la visibilidad del fracto
gastrointestinal.

2. Qué necesita saber antes de que le administren Polibar ACB®

-No se le dard Polibar ACB®
Siusted / el nino:

-es alérgico al sulfato de bario o a cualquiera de los demds
componentes de este medicamento (incluido en Ig seccidn 61)

-tiene o se sospecha que tiene un canal anormal (fistula), perforacién,
obstruccién del fracto gastrointestinal;

-fiene hemorragia gastrointestinal (hemorragia gastrointestinal);

-sufre un aporte sanguineo reducido al intestino (isquemia
gastrointestinal);

-tiene distensidon anormal del colon (megacolon o megacolon toxico);
-padece una enfermedad intestinal caracterizada por la muerte del
tejido intestinal (enterocolitis necrotizante);

-sufre estrenimiento severo;

-sufre una detencién de la progresion del contenido intestinal (lleo);
-acaba de someterse a una operacién en el tracto gastrointestinal;
-ha recibido radioterapia en el recto o la préstata en las Ultimas 6
semanas;

-tiene nuevas lesiones o quemaduras quimicas del tracto
gastrointestinal.
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Advertencias y precauciones
Hable con su médico antes de que le administren Polibar ACB®
Informe a su médico si usted o su hijo:

- sufre de asma;

- fiene predisposicién a las alergias (atopia), evidenciada por fiebre
del heno y eccema, antecedentes familiares de alergias o reacciones
previas a un agente de confraste;

- sufre un estrechamiento (estenosis) grave del tracto gastrointestinal;
- padece cdncer o enfermedad inflamatoria intestinal o diverticulitis o
diverticulosis o infeccidon conocida como amebiasis;

- tiene fibrosis quistica;

La siguiente informacion estd destinada Unicamente a médicos o
profesionales sanitarios.

INDICACIONES

Medicamento para uso diagndstico Unicamente.

Medio de contraste para visualizacién radioldgica del tracto
gastrointestinal colénico.

La administracion rectal de sulfato de bario (enema) ayuda a
identificar y evaluar anomalias del colon y / o del intestino delgado
distal, con la administracion concomitante de relajantes musculares
intestinales.

Es adecuado para exdmenes de contraste simple y doble.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Las suspensiones de sulfato de bario no deben administrarse a
pacientes con:

- una fistula, perforacion u obstruccidon conocida o sospechada en
cualquier parte del tracto gastrointestinal;

- hemorragia gastrointestinal;

- isquemia gastrointestinal;

- megacolon o megacolon téxico;

- enterocolitis necrotizante;

- esfrenimiento severo;

-fleo.

El sulfato de bario no debe administrarse inmediatamente después
de una cirugia gastrointestinal, incluida la polipectomia con B
cordones o la biopsia de colon "caliente". Si se espera una dispersion
posterior al procedimiento, no debe utilizarse el producto.

No usar durante y hasta seis semanas después de la radioterapia en
el recto o la préstata

No usar en caso de nuevas lesiones o quemaduras quimicas
del fracto gastrointestinal.

PRECAUCIONES DE USO
Polibar® ACB estd indicado solo para uso diagndstico.

El medicamento debe administrarse bajo supervision médica.
Los procedimientos de diagnéstico que impliquen el uso de medios
de contraste radiopacos deben redlizarse bajo la direccién de
personal con la capacitacién necesaria y el conocimiento
profundo del procedimiento particular a realizar.

Hipersensibilidad
El fratamiento optimo de las reacciones de

hipersensibilidad comienza con un plan de accién bien disenado

y una instalacién de diagnéstico  con el equipo y el
personal  adecuados. El reconocimiento, la  evaluacion  y el
diagnéstico rapidos son fundamentales para iniciar un

tfratamiento eficaz. La formacién insitu del personal que atiende
a los pacientes fratados con medios de confraste debe incluir
reanimacién cardiopulmonar 'y / o procedimientos avanzados
de soporte vital cardiaco.

Un historial de asma bronquial, afopia, evidenciado por fiebre
del heno y eccema, un historial familiar de alergias o
reacciones previas a un agente de contraste requieren especial
atencion.

Se han informado reacciones adversas graves, incluida la muerte,
con la administracion de formulaciones de sulfato de bario
y generalmente estdn asociadas con la técnica de administracion,
la condicién  patolégica subyacente y / o la hipersensibilidad
del paciente. Se han informado reacciones andfildcticas vy
alérgicas durante los exdmenes de doble contraste en los que
se Utilizé glucagén

- es anciano;

- tiene una enfermedad del colon (colitis);

- sufre de presién infracraneal alta;

- sufre de alteracion de la motilidad gastrointestinal;

- sufre desequilibrios de sustancias contenidas en la sangre
(electrolitos);

- estd siguiendo una dieta baja en fibra y con alimentos de dificil
digestion (dieta baja en residuos);

- padece una enfermedad cardiaca;

- Padece una intolerancia hereditaria a un azdcar contenido en
Polibar ACB® (fructosal).

Estrenimiento o diarrea

Informe a su radidlogo y / o profesionales de la salud si usted o su hijo
estan deshidratados, tienen alguna condicién médica, estdn siendo
tratados con terapia que pueda causar estrefimiento o tienen
antecedentes de estrefimiento. En este caso, se le administrard un
laxante suave al final de los exdmenes de rayos X. Tome muchos
liquidos después de la administracién rectal de sulfato de bario para
evitar el estrefiimiento severo y el riesgo de obstruccion intestinal.

Intolerancia hereditaria a un azicar (sorbitol-fructosal)

Los pacientes con problemas hereditarios raros de infolerancia ala
fructosa no deben tomar este medicamento.

Las suspensiones de sulfato de bario que contienen sorbitol solo deben
usarse en bebés y nifos después de consultar con un médico debido a
una posible intolerancia hereditaria a la fructosa desconocida.
También existe un riesgo para la salud en pacientes jévenes y adultos
con intolerancia hereditaria a la fructosa.

Nifos y adolescentes ' ) )
Como ocurre con todas las preparaciones de sulfato de bario, Polibar
ACB® debe administrarse con precaucion a los nifos.

Ofros medicamentos y Polibar ACB®
Informe a su médico si usted o su hijo estd tomando, ha tomado
recientemente o podria tomar cualquier otro medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad

El embarazo

Siempre que sea posible, se debe evitar la radiacion durante el
embarazo y, por o tanto, el médico considerard cuidadosamente si es
necesario un examen radiolégico, con o sin medio de contraste.

Es fundamental que informe a su médico si estd embarazada, si
sospecha o tiene intencién de quedarse embarazada o si estd en
R%HE%}IO de lactancia antes de someterse a la exploracion con Polibar
En cualquier caso, Polibar ACB® no estd por si solo contraindicado en
el embarazo.

Lactancia

Polibar ACB® se puede ufilizar durante la lactancia, ya que su
absorcion sistémica (a la sangre) fras la administracién rectal, con la
mucosa intacta, es insignificante.

Conduccion y uso de mdaquinas

Antes de conducir o ufilizar maquinaria, compruebe si hay efectos
secundarios como hipotensién (presion arterial demasiado bajal),
mareos, confusion que pueden ocurrir con el uso de este
medicamento.

Polibar ACB® contiene sorbitol ) ) )
Si'su médico le ha indicado que padece una infolerancia a ciertos
azucares, consulte con él anfes de fomar este medicamento.

Las preparaciones de sulfato de bario que se utilizan como medios
radiopacos contienen una serie de excipientes para asegurar
las propiedades de diagndstico. Se han nofificado reacciones
alérgicas tras el uso de suspensiones de sulfato de bario. Se han
nofificado casos de initacion de la piel, enrojecimiento, inflamacion y
urticaria en bebés y ninos después de la liberacién de la suspension de
sulfato de bario en la piel. Estas reacciones parecen deberse a los
sabores y / o conservantes utilizados en el producto.

No es necesario el uso de un catéter con manguito de retencidn
en pacientes con tono normal del esfinter. La presencia de un
tono adecuado del esfinter puede determinarse mediante un
examen rectal digital preliminar.

Perforacion

En pacientes con estenosis grave a cualquier nivel del
tracto gastrointestinal, especialmente si estd distal al estdmago,
y en presencia de afecciones y patologias con mayor
riesgo de perforacion como carcinoma manifiesto, enfermedad
inflamatoria intestinal, diverticulitis y diverticulosis y amebiasis, Es
necesaria una evaluacién cuidadosa de la relacidon riesgo /
beneficio de la administracién de una suspensién de sulfato de
bario. Una fistula gastrointestinal  conocida o  sospechada
permanece  entre  las confraindicaciones para el uso de
suspensiones de sulfato de bario (ver seccion 4).

Cuando use catéteres, tenga cuidado al insertar al paciente, ya que
la insercién forzada o demasiado profunda  puede causar
laceraciones o perforaciones del recto. La insercién de un enema
debe realizarse solo después de un examen digital realizado por
personal médico calificado. Cuando se utilizan enemas de globo
para asegurar la retencion, se debe tener cuidado para evitar
un inflado excesivo del globo, ya que un llenado excesivo o
asimétrico puede causar el desplazamiento de la punta. Este
desplazamiento puede conducir a la perforacion rectal o la
formacién de granulomas de sulfato de bario.

La insuflacion  con baldn debe redlizarse  bajo  control
fluoroscédpico por personal médico calificado. Evite mover la punta
del catéter una vez inserfado. Se requiere una punta de catéter
especialmente disenada para realizar un examen de suspension de
sulfato de bario en pacientes con colostomia. La infubacién de
un catéter de enteroclisis debe ser realizada por personal médico
cdlificado. Se ha informado de perforaciéon del duodeno.

Obstruccidn / sobrecarga de liquidos

Se ha nofificado obstruccion del infestino delgado (oclusién) causada
por la suspensiéon de sulfato de bario en pacientes pedidtricos
con fibrosis quistica. También se ha informado sobrecarga de
liquidos por absorcién de agua durante estudios en bebés cuando se
sospecha la enfermedad de Hirschsprung.

Infravasacién

El sulfato de bario también puede entrar por via intravenosa en el
drenaje venoso del intestino grueso y entrar en la circulacidon como
una ‘embolia de bario". Esta complicacién ocurre con poca
frecuencia, pero puede conducir a complicaciones
potencialmente  mortales, como embolia sistemica y
pulmonar,  coagulacion intravascular  diseminada, septicemia e
hipotension prolongada. Es mds probable en pacientes ancianos,
debido al adelgazamiento de la pared rectal y vaginal debido a
la edad, y en pacientes con la enfermedad colorrectal,

cuando la presidon intraluminal supera la resistencia de pared
del colon afectada por colitis, diverticulitis

U obstruccion intestinal.

La infravasacion  también  se  ha  asociado con el
posicionamiento involuntario  catéter  vaginal  rectal.  Esta
complicacién  debe considerarse en todos los pacientes que
colapsan durante o poco después de un enema de bario, y en
aquellos que de repente se sienten mal en las horas posterior al
procedimiento. El diagndstico puede ser confimado por una
radiografia simple; una tfomografia computarizada también puede
ser Util para detectar la propagacién

de sulfato de bario.




3. Como tomar / se le administrard Polibar ACB® serd administrado
por el radidlogo y / o profesionales sanitarios.

Polibar ACB® se administrard por via rectal (enemo)

El médico establecerd la dosis de Poliboar ACB® en funcion de su
edad, peso y tipo de examen a realizar.

Uso en nifios y adolescentes B
El medico establecerd la dosis en funcion de la edad y el peso del
nino y el fipo de examen a realizar.

Si le administraran mas Polibar ACB® del que debiera

Es muy poco probable que administren mas Polibar ACB® de lo que
deberian, ya que su médico controlard de cerca el procedimiento
durante el examen.

Sin embargo, una dosis excesiva de Polibar ACB® podria causarle
calambres abdominales, nduseas, vomitos, diarrea y estrefiimiento.
Estos sintomas son transitorios y generalmente se resuelven sin
intervencion médica; a veces, pueden requerir de la atencién
medica adecuada.

4. Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aungque no todas las personas los sufran.

Se han nofificado los siguientes efectos secundarios con Polibar
ACB®, que se enumeran a continuacion segun su frecuencia: Raras
(pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

En caso de intoxicacion llamar al CIAT (Centro de Informacion y
Asesoramiento Toxicoldgico) al 1722

- presencia de bacterias en la sangre (bacteriemia), acumulacién de
pus en el intestino y el higado (absceso intestinal, absceso hepdtico);
- infeccidn del peritoneo, una membrana que recubre los érganos
infernos del abdomen vy la pelvis, apendicitis;

- ganglios linfdticos agrandados (linfadenopatiay);

- reacciones alérgicas (anafilactoides o hipersensibilidad) shock
andfiléctico;

- se han encontrado niveles elevados de azdcar en sangre en
pacientes diabéticos (hiperglucemiay);

- confusién, agitacion, nerviosismo, mareos;

- desmayo (sincope), pérdida del conocimiento, dificultad para
hablar (disartria), dolor de cabeza, sensacién de ardor, disminucidn
del tono muscular (hipotonial);

- hinchazdn de los ojos, zumbido en los oidos (tinnitus);

- frecuencia cardiaca demasiado lenta 'y / o demasiado rdpida
(bradicardia y taquicardia), coloracién azulada / violdcea de la piel y
las membranas mucosas (cianosis);

- palidez, tensién arterial demasiado baja (hipotensidn),
vasodilatacion;

- dificultad para respirar (broncoespasmo, disnea), hinchazén de la
faringe o laringe (edema faringeo o laringeo);

- constriccién en la garganta, dolor orofaringeo, irritacion de
garganta, tos;

- dolor abdominal, nduseas, vomitos;

- reduccién / falta de suministro de sangre al intestino (isquemia
intestinal), perforacién y / u obstruccién gastrointestinal;

- enfermedades intestinales (Ulcera gastrointestinal, colitis ulcerosa
agravada, inflamacion gastrointestinal);

- distension abdominal, malestar abdominal, estrefimiento, diarreq,
arcadas, produccidon excesiva y acumulacién de gases intestinales
(meteorismo);

- urticaria, erupcién cutdnea, eritema, inflamacién de la piel causada
por el confacto con una sustancia (dermatitis de contacto);

- hinchazdn de la cara y / o los ojos, picor, sudoracién excesiva;

- dificultad para orinar;

- dolor, hinchazén, fiebre, cansancio (astenia), malestar;

- electrocardiograma anormal;

- acumulacion de bario. e e e e e e e e o

Esta complicacion se puede prevenir asegurando  la
colocacion adecuada del catéter rectal y reduciendo el uso de
catéteres con baldn.
Se debe confirmar la colocacion correcta del catéter rectal antes de
administrar el enema.

Estrenimiento o diarrea

Las suspensiones de sulfato de bario deben usarse con precaucion i
el paciente estd deshidratado, tiene alguna condicién médica, estd
siendo tratado con una ferapia que puede causar estrefimiento o si
el paciente tiene antecedentes de esfrenimiento. En este caso, se
debe administrar un laxante de masa suave al final de los exdmenes
radiogrdficos. Se recomienda una mayor ingesta de liquidos después
de la administracion oral o rectal de sulfato de bario para evitar el
estrenimiento severo y el riesgo de oclusion.

Otras posibles complicaciones

En pacientes con aumento de la presion en la cabeza, los enemas en
suspension de sulfato de bario presentan un riesgo adicional de un
aumento adicional de la presién intfracraneal.

Se debe tener cuidado durante los enemas de sulfato de bario ya
que pueden ocurrir reacciones vasovagales, alteraciones sincopales,
arritmias cardiacas y otros efectos secundarios cardiovasculares.
Todos los accesorios de pldstico / caucho son de un solo uso, los
dispositivos desechables no deben reutilizarse ni dejarse en la
cavidad corporal durante un periodo de tiempo prolongado.

Los pacientes aprensivos pueden experimentar  debilidad,
palidez, tinnitus, sudoracién y bradicardia después de la
administracion de un agente de diagnéstico. Estas reacciones suelen

ser impredecibles y se tratan mejor dejando al paciente
acostado  bajo  observacion durante 10 a 30 minutos mds.
Lla preparacion  del  paciente  para  las  pruebas  de

diagndstico gastrointestinal a menudo requiere catarsis y una dieta
liquida. Las distintas preparaciones pueden provocar pérdida de
liguidos en el pacienfe. Los pacientes deben rehidratarse
rdpidamente después de un examen de suspensidon con sulfato
de bario en el fracto gastrointestinal. En  pacientes con
alteracién de la motiidad del colon, se pueden requerir
catdrticos salinos después del enema de suspensidn de sulfato de

bario; se recomiendan de forma rutinaria en pacientes con
antecedentes  de  estrefimiento, a menos que  existan
contraindicaciones clinicas.

INTERACCIONES

El sulfato de bario es bioldgicamente inerte y no se

conocen interacciones con ofros medicamentos, sin embargo, la
presencia de formulaciones de sulfato de bario en el ftracto
gastrointestinal  puede alterar la  absorcién  de  agentes
terapéuticos concomitantes. Para minimizar cualquier cambio
potencial en la absorcidn, se debe considerar la administracion
separada de sulfato de bario de otros medicamentos.

Oftras pruebas realizadas en la misma drea del fracto gastrointestinal
con ofro agente de contraste pueden complicarse por la
presencia de sulfato de bario (residual) en el tracto gastrointestinal
hasta varios dias después del examen con bario como agente de
contraste.

DOSIS, FORMA Y MOMENTO DE ADMINISTRACION

Polibar ACB® debe usarse dentro del rango de concentracion de
la suspension final entre 20% p /vy 115% p / v.

La siguiente tabla ilustra las diluciones que se utilizan normalmente en
la practica clinica. Las especificaciones técnicas y los procedimientos
de administracion de las diferentes preparaciones de sulfato de bario
dependen del tipo de examen y pregunta diagnéstica y deben
cumplir con las instrucciones del medico tratante.

Efectos no deseados causados por errores en el procedimiento

- infecciones (por ejemplo, peritonitis) tras una perforacién
gastrointestinal nueva o existente. Las complicaciones incluyen
adherencias e inflamacién del tejido cicatricial (granulomas);

- la infravasacion de sulfato de bario, que da como resultado la
formacion rara de émbolos venosos (formacién rara de obstruccion
de una arteria o vena), en la vena porta o cava, y la embolia
pulmonar puede ser fatal en el 50% de los casos.

Los trastornos de la piel y del tejido subcutdneo, junto con los trastornos
del sistema inmunolégico, que reflejon reacciones alérgicas al sulfato
de bario o los ingredientes del producto, se encuentran entre los
efectos nofificados con mayor frecuencia. Las enfermedades del
tracto gastrointestinal fambién se enumeran entre los efectos
indeseables mds frecuentes.

Efectos secundarios adicionales en nifios

Los efectos secundarios en los nifios son comparables a los de los
adultos.

Notificacion de efectos secundarios

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero,
incluidos los posibles efectos adversos que no se mencionan en este
prospecto.

Alinformar los efectos secundarios, puede ayudar a proporcionar
mds informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Polibar ACB®

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los
Ninos.

Almacenar a una temperatura entre los 20 a 25° C.

Después de la reconstitucion, el medicamento debe usarse
inmediatamente.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que
aparece en la etiqueta. La fecha de vencimiento se refiere al Ultimo
dia de ese mes. La fecha de caducidad se refiere al producto en
emboalgje intacto, correctamente aimacenado.

No arroje ningin medicamento por los desagUes ni a la basura.
Pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los
medicamentos que ya no necesita. Esto ayudard a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase y ofra informacion

Qué contiene Polibar ACB®

- Bl ingrediente activo es sulfato de bario 96% p / p

- Los demds componentes son sorbitol{ver seccion 2 Polibar ACB®
contiene sorbitol), citrato de sodio , simeticona, tfragacanto,
polisorbato 80, pectina, acido citrico.

Aspecto de Polibar ACB® y contenido del envase
Polibar ACB® se presenta en forma de polvo.
Estd disponible en una bolsa de 397 g que contiene 96% p / p de

sulfato de bario. La bolsa esté equipada con una sonda rectal en
cloruro de polivinilo.
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Concentracion
tipica de la
solucion final a
administrar
Nombre Formula / Forma Oral |Rectal | Doble
Presentacion | farmaceutical Inferior | Mayor Contraste
y variacion
Polibar ACB® P Polvo 20% | 115% | |
piv | ph
Adultos y ancianos
1) doble contraste: administrar una suspension al 60% - 115% p / v

obtenida mediante la adicién de una cantidad adecuada de agua
caliente (aprox. 40 ° C).

2) contraste simple: anadir hasta 2 litros de agua caliente (aprox. 40 °
C) para obtener la suspensién a administrar en la concentracién
deseada.

Poblacion pedidtrica: Para la exploracion radioldgica del colon en
ninos, la dosis dependerd de la edad y el peso.

Las necesidades individuales se determinardn sobre la base de la
experiencia del radiélogo.

Instrucciones de uso

Polibar ACB® estd listo para su uso después de haber introducido agua
caliente (aprox. 40 ° C) en la bolsa y agitado, de manera que se
obtenga una suspensidn homogénea para ser administrada por via
rectal al paciente antes del examen radiogrdéfico. Cierre el tubo con el
tope especial.

El polvo de sulfato de bario debe reconstituirse y mezclarse
cuidadosamente antes de su uso y debe usarse inmediatamente.
Agite la bolsa vigorosamente durante 10-20 segundos y repita la
operacién inmediatamente antes de usar.

Empuje la bola roja ubicada en el acoplamiento del tubo dentro de la
bolsa apretdndola entre el pulgar y el indice.

Afloje el retenedor para deslizar la suspensidn a lo largo del tubo
después de conectarlo con la sonda rectal.

Para evacuar al paciente, lleve la bolsa al nivel del suelo.

Para el doble contraste
Colocar la bolsa en la mesa radiolégica boca abajo con la conexion
del tubo hacia arriba y comprimir con presién constante.

CADUCIDAD Y ALMACENAMIENTO

Caducidad: consulte la fecha de caducidad impresa en el envase. La
fecha de caducidad se refiere al producto en embalaje infacto,
correctamente almacenado.

Advertencia: no use el medicamento después de la fecha de
caducidad indicada en el envase.

Los medicamentos no se deben firar por los desagues ni a la basura.
Pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los
medicamentos que ya no necesita. Esto ayudard a proteger el medio
ambiente.

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los
ninos.

Almacenar a una temperatura entre los 20 a 25° C.

Después de la reconstitucién, debe usarse inmediatamente.





