Anexo A

Folha de rosto para a bula

OPTI-BAR

sulfato de bario

Alko do Brasil Industria e Comércio Ltda
Suspensao e Po para suspensao

66,7% P/V e 98%P/P




OPTI-BAR®
sulfato de bario USP

Forma Farmacéutica e Apresentacoes
Suspensdo a 66,7% p/v - Frascos Plasticos contendo: 150mL, 1900mL
P6 a 98% p/p — Bolsa PVVC contendo: 340g

USO ORAL E RETAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Opti-Bar 66,7%:

Cada 100mL de suspenséo contém 66,79 de sulfato de bario.

Excipientes: Sacarina sodica, Ciclamato de sédio, Aroma de framboesa, Glicocola, Sorbitol 70%, Goma xantana,
Metilparabeno, Propilparabeno, Agua purificada g.s.p.

Opti-Bar 98%:
Cada 100 g de P4 contém 98g de Sulfato de bario.
Excipientes: Sacarina sédica, Ciclamato de sddio, Esséncia de vanilina, Citrato de sédio.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACAO

Este medicamento é um contraste indicado para diagnéstico na realizacdo de exames de RX, nas diferentes formas de
visualizacdo de todo o trato gastrointestinal.

Medicamento destinado somente ao diagnéstico, ndo possui nenhuma indicagdo terapéutica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A eficécia é demonstrada logo apds a administragdo do sulfato de bério que promove uma aderéncia a mucosa do trato
gastrointestinal permitindo a visualizagdo e o delineamento de todo esse tubo durante o exame de RX.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
FARMACODINAMICAS:
O sulfato de bario ndo possui acéo terapéutica, portanto ndo produz efeitos farmacoldgicos.

FARMACOCINETICAS:
O sulfato de bario é um material radiopaco inerte que ndo é absorvido ou metabolizado pelo trato gastrointestinal, sendo
eliminado totalmente do corpo.

4. CONTRAINDICACOES

O sulfato de bario esta contra indicado em pacientes que apresentarem o0s seguintes problemas:

*suspeita ou obstrugdo do célon, a administracdo oral de sulfato de bario aumenta o risco de impactacao.

* perfuracéo do trato gastrointestinal.

* deve-se considerar o0 risco beneficio nos casos de 0s pacientes apresentarem alergia ou asma, sensibilidade ao bario,
fibrose cistica, desidratacéo, diverticulites, cistites ulcerativa, obstrucéo do trato intestinal.

“NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A AMAMENTACAO, EXCETO SOB ORIENTACAO
MEDICA. INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE OCORRER A GRAVIDEZ OU
INICIAR AMAMENTACAQO DURANTE O USO DESSE MEDICAMENTO”.

“NAO HA CONTRAINDICAO RELATIVA A FAIXAS ETARIAS”.

“INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS”.
“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO O USO DE ALGUM
OUTRO MEDICAMENTO”.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o utilizar a suspenséo depois de 24 horas de preparada.

Incidentes com relag&o a perfuracéo do intestino ou granuloma podem ser associados com a técnica de administragdo ou com
o0 estado patolégico do paciente.

Apds a administracdo de sulfato de bério, podem ocorrer vomitos ou parada cardiopulmonar. Estas reagdes sao geralmente
relatadas em criancas ou em pacientes idosos.

Deve-se ter cuidado com os pacientes que apresentarem relatos de prévia alergia ou hipersensibilidade ao sulfato de bario
(principio ativo) e excipientes. Os médicos devem ter cautela com os pacientes com histérico de asma brénquica. Especial
atencdo com aqueles pacientes debilitados ou com os que apresentem hipertenséo ou doengas cardiacas.

O sulfato de béario deve ser usado somente sob a supervisdo do médico especialista ou técnico profissionalmente qualificado.
A suspenséo do sulfato de bario ndo é recomendada para uso oral em pacientes com histérico de broncoaspiracéo, se
necessario, administrar em quantidades pequenas. Se ocorrer uma aspiragdo para a laringe, interromper a administragdo
imediatamente. Varios pacientes requerem previamente o uso de catarticos ou uma dieta de liquido. Estes devem ser
imediatamente reidratados apds o exame. Naqueles que se conhece uma reducdo da motilidade do célon, talvez seja
necessario 0 uso de catarticos salinos apés o uso do sulfato de bario.



Nas mulheres gravidas, o risco beneficio deve ser avaliado para ndo expor o feto ao efeito dos Raios-X.

Nos exames que utilizem cénulas retais com baldo, este deve ser inflado usando o fluoroscépio para evitar que seja inflado
além do necessario. Este procedimento pode pressionar o nervo vagal, provocando uma reagéo vasovagal com episodio de
sincope.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O sulfato de béario ndo é absorvido sendo completamente eliminado apds o0 exame junto com as fezes. N&o possui agéo
terapéutica, nem apresenta interacdo medicamentosa.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O Opti-Bar deve ser armazenado a temperatura ambiente 15°C e 30°C.

O medicamento é valido por 24 meses a partir da data de fabricag&o.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: Vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
A Suspensao de Opti-Bar 66,7%, ap0s aberta devera ser consumida no mesmo dia.

Opti-Bar 66,7%: Suspensdo liquida de coloracéo branca com sabor e odor caracteristico.

O P6 para Suspensédo 98% apds reconstituicdo devera ser consumido em 4 horas.

Opti-Bar 98%: Pé branco de sabor odor e caracteristico, apds a reconstitui¢do suspensdo liquida branca mantendo o sabor e
odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A Suspensdo 66,7% ja vem pronta para uso, agite antes de usar.

O P06 98% para suspensdo deverad ser preparado no momento do uso, adicionando o volume de agua de acordo com a
concentracao desejada. Agitar fortemente por 30 segundos deixar em repouso por 5 minutos e agitar novamente. A suspensao
depois de preparada deve ser utilizada dentro de no méaximo 4 horas. A porcéo néo utilizada deve ser descartada.

Bolsa 3409

Y%plv Volume total
de sulfato de bario (mL)

66,64 500,00

33,32 [1000,00
22,21 [1500,00
16,66 000,00
13,33 2500,00
11,10 [3000,00

A quantidade e a concentragdo a serem utilizadas serdo determinadas pelo médico radiologista de acordo com o
equipamento disponivel e a técnica a ser utilizada.

Suspensao:

Adulto: Sugere-se beber 300 mL

Criangas: Diluir de acordo com a idade e com o estudo a ser realizado

Po:

Adulto: A critério do médico radiologista, de acordo com o estudo a ser

realizado

Crianga: Diluir de acordo com a idade e com o estudo a ser realizado

9. REACOES ADVERSAS

De incidéncia freqiiente (1/100): constipacéo; caimbra abdominal; diarréia.

De incidéncia pouco freqliente (1/1000): Reacdes alérgicas atribuidas aos componentes da suspenséo de sulfato de bario;
Apendicite; impactagéo fecal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

10. SUPERDOSE.
Néo se aplica ao sulfato de bario por ndo ter acdo terapéutica.
“Em caso de intoxicacéio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais informacges.”

MS —1.3045.0008.

Farmacéutica Responsavel: Dra. Luciana Rezende Alves Carneiro
CRF-RJ n° 15386

Fabricado e Envasado por: Alko do Brasil IndUstria e Comércio Ltda.
Rua Mapendi, 360 — Taquara — Rio de Janeiro — RJ — CEP: 22710-255
CNPJ: 32.137.424/0001-99 — Industria Brasileira

SAC: (21) 2435-9335

“USO RESTRITO AOS HOSPITAIS”
Venda permitida para Hospitais, clinicas e ambulatdrios.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX. c‘}



Historico de alteracdo para bula

Dados da submissao eletrénica

Data da peticéo /notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do NUmero do Assunto Data do NUmero do Data de Itens alterados Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente Assunto aprovagao (VP/VPS) relacionadas
24/10/2014 Notificacdo de Nao Nao Nao Incluséo da VPS Suspenséo 66,7% p/v

Alteracdo de aplicavel aplicavel aplicavel logomarca, P4 98% p/p

Texto de Bula- contraindicagdo
RDC 60/12 (correcéo da
palavra);

18/07/2013 | 0582732139 | Incluséo Inicial Nao Nao Nao 18/07/2013 - VPS Suspenséo 66,7% p/v

de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel P& 98% p/p

Bula— RDC
60/12

Néo Nao N&o aplicével 19/12/2011 | 1022997113 | Aditamento | Aditadoao | Erros de VPS Suspenséo 66,7% p/v

aplicavel aplicavel processo digitacao: PG 98% p/p

30/12/2011 | De:Sulfato de

Bario USP Para:
sulfato de bario
USP;

De: Bolsa plastica
Para: Bolsa de
PVC;

De: Sorbitol
Para: Sorbitol
70%;




De: Agua
destilada

Para: Agua
purificada
De:”Uso Restrito
aos Hospitais”
Para: “Uso
Restrito aos
Hospitais” Venda
permitida para
Hospitais, clinicas
e ambulatorios

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

N&o aplicavel

22/06/2010

528180106

Notificacdo
de
Alteracéo
de Texto de
Bula —
Adequacdo
RDC
47/2009

Aguardando
analise

VPS

Suspensao 66,7% p/v
P4 98% p/p




