Microtrast® Osophaguspaste Zul.-Nr. . 6007456.00.00
Guerbet

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Microtrast® Osophaguspaste
Bariumsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Radiologen.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Radiologen. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AU

1

Was ist Microtrast® Osophaguspaste und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Microtrast® Osophaguspaste beachten?
Wie ist Microtrast® Osophaguspaste anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie ist Microtrast® Osophaguspaste aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Microtrast® Osophaguspaste und wofiir wird sie angewendet?

Microtrast® Osophaguspaste ist ein Rontgenkontrastmittel (Diagnostikum). Bariumsulfat legt sich an die
Wiénde des Magen-Darm-Traktes an und bewirkt eine verstirkte Absorption der in den Korper
eindringenden Rontgenstrahlen.

Microtrast® Osophaguspaste wird zur Rontgendarstellung der Speiserdhre eingenommen.

2

Was sollten Sie vor der Anwendung von Microtrast® Osophaguspaste beachten?

Microtrast® Osophaguspaste darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Bariumsulfat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

wenn Sie einen gesicherten oder vermuteten Durchbruch (Perforation) oder eine hochgradige
Einengung (Obstruktion) des Magens oder Darms bzw. eine Magenausgangsverengung
(Pylorusstenose) haben;

wenn Sie unter unklaren Beschwerden im Unterbauch und Reizerscheinungen wie bei einer
Bauchfellentziindung leiden;

wenn bei IThnen eine Verbindung (Fistel) zwischen Darm und Speiserdhre, Brustraum oder
Bauchhohle besteht;

wenn bei Thnen frische Verletzungen und Veritzungen des Speiserohren-Magen-Darm-Traktes (z. B.
Magengeschwiire) vorliegen oder wenn Sie Blut im Stuhl haben;

wenn Durchblutungsstérungen (Ischdmie) der Darmwand vorliegt;

wenn eine bestimmte Form der schweren Darmentziindung (nekrotisierende Enterokolitis) vorliegen;
wenn bei Ihnen eine Nahtundichtigkeit nach einer Operation vermutet wird;

wenn bei Ihnen in den letzten 7 Tagen eine Operation oder eine Untersuchung (Endoskopie) des
Magen-Darm-Traktes durchgefiihrt wurde bzw. wenn eine solche bevorsteht;

wenn bei Thnen in den letzten 4 Wochen eine Strahlentherapie (Radiotherapie) des Magen-Darm-
Traktes durchgefiihrt wurde;

bei Sduglingen, Kleinkindern und Kindern.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
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Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Radiologen, bevor Sie Microtrast® Osophaguspaste anwenden.

Wie bei allen bariumhaltigen Arzneimitteln besteht das Risiko fiir Nebenwirkungen. Diese sind im
Allgemeinen geringfiigig, konnen aber auch lebensbedrohlich sein. Allergiedhnliche Reaktionen konnen
eventuell in den ersten Stunden nach der Anwendung aber auch noch bis zu 7 Tage danach auftreten.
Diese sind unvorhersehbar, aber das Risiko ist erh6ht, wenn Sie frither schon einmal auf
bariumsulfathaltige Arzneimittel reagiert haben (siehe Abschnitt 4.). In diesem Fall informieren Sie bitte
Thren Arzt.

Informieren Sie Ihren Arzt:

- wenn Sie unter vorbestechenden Multiorganschédden, vor allem im Bereich des Herz-Kreislauf-
Systems, leiden, da in diesem Fall die Untersuchung einschlieBlich der vorbereitenden Maflnahmen
belastend sein kann. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden.

- wenn Sie bereits einmal auf ein vergleichbares Arzneimittel reagiert haben;

- wenn Sie an Asthma leiden;

- wenn Sie unter hochgradigen Einengungen, speziell des Darmes, sowie unter Zustdnden und
Erkrankungen, die mit einer erhdhten Durchbruchsgefahr verbunden sein kdnnen, wie z. B. bei
bekannten Darmfisteln und Karzinomen, entziindlichen Darmerkrankungen, Ausstiilpungen des
Dickdarms und parasitéren Erkrankungen wie einer Ruhr leiden;

- wenn bei Thnen eine angeborene hochgradige Verengung (Obstruktion) der Speiserohre (Atresie)
vorliegt;

- wenn Sie Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen haben;

- 1im Fall einer Verstopfung oder eines sonstigen Verdauungsproblems.

Wenn einer der genannten Umsténde auf Sie zutrifft, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt oder Radiologen
mit, bevor Sie Microtrast® Osophaguspaste erhalten. Thr Arzt oder Radiologe entscheidet unter
Abwigung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses darauthin, ob die geplante Untersuchung stattfinden kann
oder nicht.

Das Produkt darf nur unter arztlicher Aufsicht verabreicht werden.

Anwendung von Microtrast® Osophaguspaste zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Radiologen, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Eine medikamentdse oder sonstige Minderung der Darmbewegungen kann durch Eindicken der
Bariumsulfat-Suspension zu einer Passagebehinderung fiihren.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei IThnen in den nédchsten Tagen noch eine andere radiologische
Untersuchung durchgefiihrt werden soll.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt
oder Radiologen um Rat.

Radiologische Untersuchungen sollten generell bei schwangeren Frauen vermieden werden.
Microtrast® Osophaguspaste kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Microtrast® Osophaguspaste eine Auswirkung auf die Fihigkeit zum
Steuern eines Fahrzeuges und die Bedienung von Maschinen hat.
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Microtrast® Osophaguspaste enthilt:

- Glucose und Saccharose im Vanille-Karamell-Aroma. Bitte nehmen Sie Microtrast® Osophaguspaste
erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

- Natriummethyl-4-hydroxybenzoat und Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat konnen allergische
Reaktionen, auch mit zeitlicher Verzogerung, hervorrufen.

- Natrium. Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 150 g Paste, d.h., es
ist nahezu ,,natriumfrei®.

3 Wie ist Microtrast® Osophaguspaste anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Microtrast® Osophaguspaste wird Thnen von einem Arzt oder seinem Fachpersonal verabreicht. Thr
Arzt setzt die richtige Dosis des Praparates fiir [hre Rontgenuntersuchung fest. Lassen Sie sich vom
ihm den Hergang der Untersuchung erkldren, wenn Sie dies interessiert.

Nehmen Sie nach der Untersuchung reichlich Fliissigkeit zu sich, um eine schwere Verstopfung
zu verhindern!

Wenn Sie eine grofiere Menge von Microtrast® Osophaguspaste erhalten haben, als Sie sollten
Es konnen Bauchschmerzen auftreten. Es besteht auch die Gefahr einer Verstopfung. Im Extremfall
kann es zur Ausbildung von Barium-Kotsteinen (massiv eingedickter Kot mit Bariumablagerungen
im Darm) kommen. Die Behandlung besteht in aus Reinigungseinlédufen und/oder Einnahme von
salzhaltigen Abfithrmitteln.

Es ist jedoch extrem unwahrscheinlich, dass Sie eine Uberdosis erhalten, da Thnen Microtrast®
Osophaguspaste in klinischer Umgebung von einer qualifizierten Person verabreicht wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Radiologen.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die meisten Nebenwirkungen sind nicht schwerwiegend. Die fiir Microtrast® Osophaguspaste

berichteten Nebenwirkungen sind unten aufgefiihrt. Uber deren Haufigkeit ist nichts bekannt.

- Bildung multipler Gerinnsel in den Blutgefd3en, wenn das Arzneimittel in die Blutbahn gelangt;

- Allergische Reaktionen;

- Verengung des Darms (Obstruktion), Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Ansammlung von
Stuhl im Diinn- und Dickdarm (Fikulom), Magenblihung, Verstopfung, Ubelkeit, Gasbildung im
Darm (Flatulenz), Bauchfellentziindung (Peritonitis) im Fall eines Durchbruchs (Perforation) des
Darms;

- Lungenentziindung nach Aspiration, Lungenvernarbungen, die zu Kurzatmigkeit fiithren;

- Schwindel und Gefiihl eines bevorstehenden Ohnmachtsanfalles (Prasynkope);

- Nesselfieber (rote Hautflecken mit starkem Juckreiz), Hautausschlag.

In sehr seltenen Fillen (weniger als 1 von 10.000 Patienten) kann die Anwendung dieser Art von
Arzneimittel zur Bildung von Barium-Kotsteinen im Darm fiihren.

Im Fall eines Darmdurchbruchs kann Bariumsulfat in die Bauchhdhle gelangen und dort moglicherweise
zu einer Abszessbildung, Entziindung, Peritonitis, Granulomen (knétchenformigen
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Gewebeneubildungen) und Verwachsungen (Adhésionen) fithren. Dies kann einen operativen Eingriff
erforderlich machen. Allerdings handelt es sich dabei um eine extrem seltene Komplikation.

Wenn Bariumsulfat in die Blutbahn gelangt, kann dies zu einer Verstopfung der Blutgeféfe, einem
Schock, starker Atemnot sowie multipler Gerinnselbildung fiihren.

Natriummethyl-4-hydroxybenzoat und Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat kénnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spitreaktionen, hervorrufen.

Gegenmalinahmen:

Wenn Sie wihrend oder nach der Anwendung von Microtrast® Osophaguspaste Nebenwirkungen
beobachten oder sich nicht wohlfiihlen oder einen Verdacht auf eine mogliche Nebenwirkung haben,
informieren Sie Thren Arzt. Er wird festlegen, ob und welche Maflnahmen zu treffen sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Radiologen. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt werden.

5 Wie ist Microtrast® Osophaguspaste aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/der Tube nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht iiber 20 °C lagern. Nicht einfrieren.

Die Tube ist zur einmaligen Anwendung bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Microtrast® Osophaguspaste enthilt
- Der Wirkstoff ist: Bariumsulfat. 100 g Paste enthalten 70 g Bariumsulfat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol, Xanthangummi, Kaliumsorbat (Ph. Eur.), Natriummethyl-
4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Vanille-Karamell-Aroma,
Saccharin-Natrium, Schwefelsdure 10% (V/V) (zum Einstellen des pH-Werts), gereinigtes Wasser.

Wie Microtrast® Osophaguspaste aussieht und Inhalt der Packung
Microtrast® Osophaguspaste ist eine weille Paste zum Einnehmen.

Microtrast® Osophaguspaste ist in folgender Packung erhiltlich:
1 Tube mit 150 g
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex

Frankreich

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Guerbet GmbH

Otto-Volger-Str. 11

65843 Sulzbach

Deutschland

Tel.: + 49 (0)6196 7620

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2025.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Wichtiger Hinweis fiir den behandelnden Arzt:

Zur Vermeidung potentiell schwerwiegender Nebenwirkungen muss vermieden werden, dass
Bariumsulfat in Gewebe, Gefdlraum und Korperhdhlen eindringt oder in die Atemwege gelangt.

Bei Gelangen von Bariumsulfat in die Lunge oder den Geféaflraum oder Durchbruch in den Brustraum
sind ggf. sofortige fachirztliche Mafinahmen einzuleiten (Intensivmedizin, Chirurgie).

Fiir Microtrast® Osophaguspaste wird folgende Dosierung empfohlen:
Der Patient nimmt einen Teeloffel bis zu einen Essloffel Paste pro Untersuchung ein.
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