AJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

BARIOGEL®
(sulfato de bario)

100%

Suspensao Oral

Cristalia Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda.

BULA PARA O PACIENTE

Unidade | - Rod. Itapira-Lindéia, Km 14 - Ponte Preta - Itapira /SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira /SP - CEP: 13974-900 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

Unidade IIl - Av. Nossa Senhora Assuncao, 574 - Butanta - Sao Paulo /SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

Unidade Corifeu — Av. Corifeu de Azevedo Marques, 1847 - Butanta - Sao Paulo /SP - CEP: 05581-001 - Tel./Fax: (11) 3723-6400



AJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BARIOGEL® 100 %
sulfato de bario

APRESENTACOES
- Caixa contendo 1 e 10 copos com 150 mL
- Caixa contendo 10 copos com 200 mL

SUSPENSAO ORAL
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Bariogel® 100 %

Cada 1 mL da suspensao contém:

SUIfAtO de DANIO......cccvoviiieicece e lg
VEICUIO (.5, Prevererieie sttt sttt 1mL

(veiculo: benzoato de sodio, sacarina sddica, citrato de sédio diidratado, alcool etilico, metilparabeno, propilparabeno,
aroma macd, carmelose, sorbato de potassio, dgua para injetaveis).

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O Bariogel® suspenso a 100 % esté indicado como o meio de contraste radioldgico do tubo gastroduodenal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O Bariogel® suspenséo a 100 % é um meio de contraste radioldgico, quando administrado oralmente prové contraste para
ajudar a detectar e avaliar anormalidades no esbfago, estdmago e intestino delgado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado em pacientes que apresentem hipersensibilidade aos componentes da formula.

Deve ser administrado criteriosamente em criangas, pacientes debilitados e com desordens no célon, perfuracao digestiva e
obstrucéo digestiva.

Né&o hé contraindicagdes relativas a faixas etarias.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Adverténcia

H& um aumento do risco de perfuracdo do célon em criancas, adultos debilitados e pacientes com desordens cronicas.

A seguranca da utilizagdo de sulfato de bario durante a gravidez néo foi estabelecida. O sulfato de bério deve ser utilizado
em mulheres gravidas somente se 0s possiveis beneficios superam o0s riscos potenciais.
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A radiografia do abddémen eletivo é considerado contraindicado durante gravidez devido ao risco para o feto da exposicao a
radiacdo. A radiacao é conhecida por causar danos ao feto, com a exposicao do Utero.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento

Interaces medicamentosas
Até 0 momento ndo sao conhecidas interagdes medicamentosas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C. Manter o copo fechado até 0 momento do uso. O prazo de
validade do produto é de 24 meses a partir da data de fabricacdo, sendo que ap0s este prazo o produto ndo deve ser
utilizado.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico: A suspensdo de Bariogel® é homogénea, viscosa, isenta de particulas estranhas.
Caracteristicas Organolépticas: O Bariogel® suspenséo oral possui uma fluidez, textura e paladar que diferem das
diferentes suspensdes de sulfato de bario, induzindo a uma maior cooperacdo dos pacientes, mesmo os de tenra idade.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliz&-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO

A suspensdo deve ser vigorosamente agitada antes do uso. Para administracdo oral de sulfato de bario o paciente ndo deve
ingerir alimentos apds as 20 horas e ndo deve ingerir liquidos apos a meia-noite, no dia anterior ao exame. Apds a
administracdo oral ha precaucdo de aumentar a ingestao de liquidos para evitar a compactagéo.

Posologia
Administrar por via oral, antes do exame radioldgico, um copo ou segundo a orientacdo do radiologista. Caso seja
necessario, diluir com agua destilada e homogeneizar.

AGITAR BEM O FRASCO ANTES DE INGERIR O PRODUTO

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé ndo pode seguir 0s passos para se preparar para o teste, informe o seu profissional de sadde. O teste precisara ser
reagendado.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Mais comuns: constipacdo, diarreia, célica abdominal.

Menos comum: inchaco, constipacdo grave ou continuada, colicas intensas, nduseas / vomitos, dor abdominal ou
estomacal, sensacdo de aperto no peito, dispnéia ou sibilancia.

Raro: reacdo alérgica como prurido, eritema ou urticaria, reacdo anafilatica (falta de ar, aperto no peito, ou problemas de
respiracdo), edema de laringe, broncoespasmo ou hipotenséo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Até 0 momento nao foi relatado nenhum caso de superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

11l - DIZERES LEGAIS

MS n.° 1.0298.0002

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo — CRF-SP N.° 10.446

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rodovia Itapira-Linddia, km 14 - Itapira-SP

CNPJ N.° 44.734.671/0001-51

“Industria Brasileira”

N.° do lote, data de fabricacéo e prazo de validade: vide cartucho / rotulo

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/01/2015.

&
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Anexo B

Histdrico de alteracédo da bula

Dados da submissao eletrdnica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

|pados das alteragdes de bulas

Data do Numero do |Assunto Datado |NUmero do [Assunto Data de Itens de bula  |VersGe |Apresentacdes
expediente [Expediente expediente |Expediente aprovacao s (VP / |relacionadas
VPS)
10450 — 10450 — - Caixa contendo 1 e
08/01/2015 SIMILAR — [08/01/2015 SIMILAR - (08/01/2015 |DIZERES VPe (10 copos com 150
Notificacdo Notificacdo LEGAIS VPS |mL
de Alteragdo de - Caixa contendo 10
de Texto de Alteragdo Atendimento copos com 200 mL
Bula—RDC de Texto de Jao Oficio n°
60/12 Bula—- RDC 0009167157/20
60/12 15
30/06/2014 |0511873/14 (10457— 30/06/2014 (0511873/1 (10457— 30/06/2014  JTodos os itens - Caixa contendo 1 e
-5 SIMILAR - 4-5 SIMILAR - foram alterados VP e |10 copos com 150
Inclusdo Inclusdo para adequacdo |VPS  |mL
Inicial de Inicial de Ia RDC 47/09 - Caixa contendo 10
Texto de Bula Texto de copos com 200 mL
—RDC 60/12 Bula—- RDC
60/12
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