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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




27. maj 2021
PRODUKTRESUMÉ

for

Microtrast, oral pasta

0.
D.SP.NR.


08895

1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Microtrast

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Pr. 100 g oral pasta:

Bariumsulfat
70,00 g

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:
Natriummethylparahydroxybenzoat (E219)
0,033 g

Natriumpropylparahydroxybenzoat (E217)
0,016 g

Vanilje-karamelsmagsstof
0,016 g

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Oral pasta

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer

Dette lægemiddel er kun til diagnostisk brug.

Opacifikation af proksimale del af mave-tarm-kanalen: pharynx, hypopharynx, esophagus med henblik på røntgenundersøgelse.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Dosering
Den administrerede mængde strækker sig fra 2 til 4 spiseskefulde, afhængigt af hvilken type undersøgelse, der skal udføres.  

Ældre population

Der findes ingen særlige doseringsanbefalinger for ældre patienter, men nedenstående kontraindikationer og advarsler skal overholdes nøje.

Pædiatrisk population

Sikkerhed og virkning i børn er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

Indgivelsesmåde

Må kun indgives peroralt.

For at opnå bedre billeder (uden luftbobler) skal pastaen sluges uden at blive tygget. 

Patienten skal være fastende ved undersøgelsen.

4.3
Kontraindikationer

Dette lægemiddel er kontraindiceret i tilfælde af:

· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1
· Bekræftet eller mistænkt perforation eller obstruktion (hel eller delvis) i fordøjelseskanalen, herunder pylorusstenose og øsofagal atresi 
· Synkeforstyrrelser som kan føre til aspiration.

· Mistanke om peritonitis eller fistler i mave-tarm-kanalen

· Friske sår eller erosioner i spiserøret eller mave-tarm-kanalen, eller blødning fra mave-tarm-kanalen
· Iskæmi af tarmvæggen

· Nekrotiserende enterocolitis

· Postoperativt sutursvigt. Bariumsulfat må ikke indgives umiddelbart eller op til syv dage efter et mave-tarm-kirurgisk indgreb, inklusive endoskopiske excisionsprocedurer, polypektomi med slynge eller varm biopsi af colon. Produktet må ikke anvendes, hvis der er risiko for postoperativ lækage. 

· Produktet må ikke anvendes under eller i op til fire uger efter røntgenterapi af hals, bryst eller mave.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Må ikke injiceres.

Særlige advarsler
Der er rapporteret alvorlige reaktioner i forbindelse med indgivelse af bariumsulfat​præparater, heriblandt aspiration, intravasation, perforation, anafylaksis, med potentielt livstruende eller dødelig udgang. Disse reaktioner kunne normalt henføres til indgivelsesteknikken, den underliggende patologiske tilstand og/eller patientens overfølsomhed. 

Produktet skal tages under lægeovervågning. Hurtig, udredning og diagnosticering er afgørende for en effektiv iværksættelse af behandlingen af potentielt alvorlige bivirkninger. Scanningsudstyret skal betjenes af personale, der er uddannet og specialiseret i diagnosticering og behandling af overfølsomhedsreaktioner. I tilfælde af aspiration, intravasation eller perforation kræves specialiserede medicinske hasteindgreb (intensiv pleje, kirurgi).

For at forebygge potentielt alvorlige bivirkninger skal det undgås, at bariumsulfat trænger ind i parenterale områder, såsom væv, intravaskulære rum eller kropshulrum, samt i luftvejene.

Indikationen skal overvejes meget nøje hos små børn og ældre patienter med multiple organsvigt, især i hjerte-karsystemet, idet undersøgelsen og de forberedende foranstaltninger kan være en belastning.

Forsigtighedsregler vedrørende brugen
Overfølsomhed

Overfølsomhedsreaktioner kan indtræffe allerede efter første indgift af produktet og er ofte uforudsigelige. Barium allergi ses almindeligvis som hududslæt, urticaria og pruritus efterfulgt af symptomer fra det respiratoriske system og ændring af bevidsthedsniveau. Hvis der opstår mistanke om en allergisk reaktion, skal behandlingen afbrydes med det samme. Sådanne reaktioner kræver øjeblikkelig lægebehandling.
Patienter, som allerede har oplevet en reaktion i forbindelse med en tidligere indgivelse af bariumsulfat, har en øget risiko for at udvikle en reaktion ved en senere indgivelse af dette kontrastmiddel eller muligvis andre bariumsulfatholdige kontrastmidler og betragtes derfor som tilhørende en højrisiko-gruppe. Endvidere er en anamnese med fødevareallergi hos børn en klar risikofaktor.
Astmapatienter
Indgivelsen af bariumsulfat kan forværre symptomerne på en eksisterende astma. Hos patienter med astma, der ikke er stabiliseret af en behandling, skal beslutningen om at anvende bariumsulfat træffes efter nøje vurdering af risk/benefit-forholdet.

Perforation

Risikopatienter er børn, svage voksne eller patienter med i forvejen svækket tyktarm forårsaget af inflammatorisk, malign eller parasitærsygdom. 

På grund af den øgede risiko for perforation skal risk/benefit-forholdet nøje vurderes hos patienter med øsofagusatresi eller alvorlig stenose, især distalt for ventriklen, samt hos patienter med lidelser og sygdomme, der indebærer en høj risiko for perforation, såsom tarmkarcinomer, inflammatoriske tarmlidelser, divertikulose, divertikulitis og parasitsygdomme.
I tilfælde af øsofagusatresi skal opacifikation af divertiklet så vidt muligt undgås. Hvis divertiklet opacificeres, skal der anvendes den lavest mulige dosis kontrastmiddel, som derefter genopsuges. 

I tilfælde af perforation er tidlig operation indiceret og store volumener af intravenøs væske forbedrer prognosen. Lækage af barium i retroperitoneum eller mediastinum kan bevirke få umiddelbare symptomer, men et forsinket endotoksisk shock kan udvikles 12 timer senere, ofte med dødelig udgang. Endvidere kan lakagen forårsage inflammatoriske reaktioner resulterende i granulomer og fibrose. Rectal strictur og ileus er beskrevet.
Intraperitoneal lækage kan medføre abscesser, inflammation, peritonitis, granulomer og adhærencer med i nogle tilfælde dødelig udgang og behov for kirurgisk indgreb.
Aspiration

Der skal udvises forsigtighed hos patienter med åndedræts- og synkeforstyrrelser, herunder dysfagi og nedsat bevidstheds niveau, på grund af risikoen for aspiration. 

Brugen af vandopløselige lav osmolære kontraststoffer bør overvejes hvis der er risiko for aspiration ved undersøgelse af øverste del af mave-tarm-kanalen.

Hos patienter med stor tilbøjelighed til aspiration (nyfødte, ældre og patienter med slagtilfælde) bør proceduren startes med en lille oral dosis.

Opkastning efter oral indgivelse af bariumsulfat kan føre til aspirationspneumoni. Hos spædbørn kan der indtræde hjertestop med dødelig udgang efter aspiration. Aspiration af små mængder kan forårsage inflammation af luftvejene og pneumoni.
Barium bør ikke indgives til patienter, som tidligere har været ude for aspiration af mad. Hvis bariumproceduren er absolut nødvendig hos disse patienter, skal den gennemføres med den yderste forsigtighed. I tilfælde af aspiration skal indgivelsen af produktet omgående afbrydes.
Intravasation

Intravasation er en sjælden komplikation, hovedsageligt rapporteret efter barium enema, men ses også ved undersøgelser af øvre mavetarmkanal. Denne komplikation er i de fleste tilfælde blevet tilskrevet traumer fra spidsen af lavement rør eller tilbageholdelsesballon, mucosal inflammation eller fejlplacering af røret i vagina. Intravasation efter enema er forbundet med meget høj dødelighed. Barium emboli pulmonalt eller systemsisk, dissemineret intravaskulær koagulation, sepsis og alvorlig hypotension er blevet dokumenteret som følge af barium intravasation. 

Intravasation skal overvejes hos alle patienter, der kollapser under eller efter bariumproceduren, og hos patienter, der føler sig utilpas i de første timer efter proceduren. Diagnosen kan bekræftes ved en almindelig røntgenundersøgelse. En CT-scanning kan være nyttig til at visualisere spredning af bariumsulfat.
Bariumimpaktering og tarmsten

Der skal udvises forsigtighed hos patienter med eksisterende forstoppelse, forstyrrelser af mavetømningen, colonstenose, divertikulose og colonatoni, på grund af risikoen for bariuminducerede fækalomer, især hos ældre patienter.

Bariumsulfat kan blive siddende i colondivertikler, hvor det kan vedligeholde eller forstærke infektioner. Bariumsulfat kan forårsage forstoppelse eller forværre eksisterende forstoppelse.

Tarmsten udvikles ud fra indtørret barium i fæces. De er ofte asymptomatiske men kan medføre mavesmerter, appendicitis, tarmobstruktion eller tarmperforation. Risikoen for at udvikle tarmsten er højere hos ældre patienter med forringet tarmmotilitet, ileus, forstyrrelser af elektrolytbalancen, dehydrering eller fiberfattig diæt. For at forebygge skader på tarmvæggen bør tarmsten fjernes. 

For at forebygge alvorlig forstoppelse, bariumimpaktering og tarmsten anbefales det at sikre, at patienten er velhydreret før og flere dage efter undersøgelsen, og mobilisering skal tilstræbes efter undersøgelsen. Brugen af afføringsmidler skal overvejes (især i tilfælde af forstoppelse). Patienter, som lider af forstoppelse før undersøgelsen, skal særligt overvåges på grund af risikoen for fækalomer.

Forholdsregler vedrørende hjælpestoffer

Dette lægemiddel indeholder:

· glucose og sucrose i vanilje-karamelsmagsstoffet. 
Dette lægemiddel bør ikke anvendes hos patienter med sjældne arvelige problemer såsom fructoseintolerans, glucose-/galactosemalabsorption eller sucrase-/isomaltase​insufficiens.
· Natriummethylparahydroxybenzoat og natriumpropylparahydroxybenzoat.

Dette kan give allergiske reaktioner (kan optræde efter behandlingen)

Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. 40 g pasta svarende til 4 spiseskefulde, dvs. det er i det væsentlige natriumfrit.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Eftersom bariumsulfat anvendes alene som kontrastmiddel og ikke absorberes, forventes der ingen interaktioner med andre lægemidler. Samtidig indgivelse af anden medicin frarådes, eftersom bariumsulfat eventuelt kan reducere absorptionen heraf. Der skal udvises særlig forsigtighed, hvis bariumsulfat indgives samtidigt med medicin med en snævert terapeutisk margin.

Den langsomme eliminering af barium betyder, at der vil være røntgentætte rester tilbage, som kan virke forstyrrende på andre røntgenundersøgelser, såsom urografi eller CT-scanning, såfremt disse udføres inden for de næste par dage.
4.6
Graviditet og amning

Graviditet

Der findes ingen data om anvendelsen af bariumsulfat hos gravide.

Generelt bør alle radiologiske undersøgelser af mave-tarm-kanalen undgås hos gravide.

Amning

Der er ingen teoretiske grunde til at tro, at bariumsulfat udskilles i modermælken. Microtrast kan anvendes under amning.
Fertilitet
Ingen fertilitetsdata er tilgængelige.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning,

Der er ikke foretaget undersøgelser af virkningen på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

Bariumsulfats farmakodynamiske og farmakokinetiske egenskaber er imidlertid ikke af en sådan art, at de påvirker evnen til at føre motorkøretøjer eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

De bivirkninger, der er anmeldt med Microtrast, er anført i nedenstående tabel, ordnet efter system-organklasse og hyppighed, med anvendelse af følgende kategorier: meget almindelig (≥1/10), almindelig (≥1/100 til 1<1/10), ikke almindelig (≥1/1000 til 1<1/100), sjælden (≥1/10.000 til <1/1000), meget sjælden (<1/10.000), ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra de tilgængelige data).

	Systemorganklasse
	Bivirkninger

	Infektioner og parasitære sygdomme

Ikke kendt
	Sepsis(1), Peritonitis(2)

	Blod og lymfesystem

Ikke kendt
	Dissemineret intravaskulær koagulation(1)

	Immunsystemet

Ikke kendt
	Anafylaktisk reaktion, Anafylaktoid reaktion, Overfølsomhed

	Hjerte

Ikke kendt
	Synkope, Præsynkope

	Vaskulære sygdomme

Ukendt hyppighed
	Intravenøs intravasation, Hypotension(1)

	Luftveje, thorax og mediastinum  

Ikke kendt
	Lungeemboli(1), 

Aspirationspneumoni, Lungefibrose

	Mave-tarm-kanalen  

Ikke kendt
	Tarmperforation, Intestinal obstruktion, Opkastning, Diarré, Abdominalia, Fækalomer, Abdominal distension, Obstipation, Kvalme, Flatulens

	Hud og subkutane væv 

Ikke kendt
	Urticaria, Udslæt


1) Mulige komplikationer af intravasation 2) Mulige komplikationer af perforering

Natriummethylparahydroxybenzoat og natriumpropylparahydroxybenzoat kan forårsage øjeblikkelige samt forsinkede overfølsomhedsreaktioner af varierende styrke. 

Overfølsomhedsreaktioner kan opstå selv i forbindelse med første anvendelse af bariumsulfatholdige kontrastmidler. Hvis dette skulle ske, skal behandlingen afbrydes med det samme. Sådanne reaktioner kræver øjeblikkelig lægebehandling. Se endvidere sektion 4.4 for yderligere oplysninger.

I meget sjældne tilfælde kan indgivelsen af bariumsulfat føre til dannelsen af såkaldte tarmsten. Se endvidere sektion 4.4 for yderligere oplysninger.

I tilfælde af tarmperforation kan lækagen af bariumsulfat ud i det abdominale hulrum føre til abscesser, inflammationer, peritonitis, granulomer og adhærencer. Se endvidere sektion 4.4 for yderligere oplysninger.
I tilfælde af ekstraluminal passage af bariumsulfat kan der opstå intravasation, hvilket er en meget sjælden komplikation men er forbundet med høj mortalitet. Intravasation af bariumsulfat kan føre til portalvene emboli, lunge emboli shock, åndenød og dissemineret intravaskulær koagulation. Se endvidere sektion 4.4 for yderligere oplysninger.

Indberetning af formodede formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

Overdosering er ekstremt usandsynlig, eftersom produktet kun tages under overvågning af sundhedspersonale.
Der er dog meldt om tilfælde af overdosering med indtagelse bariumsulfat. Disse tilfælde er normalt asymptomatiske. Der er dog meldt om nogle tilfælde af mavesmerter.
Oral overdosering indebærer risikoen for forstoppelse med dannelsen af tarmsten i ekstreme tilfælde. Behandlingen består af rensende lavementer og/eller saltholdige afføringsmidler.
4.10
Udlevering

HA

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0
Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: V 08 BA 02 – Bariumsulfatholdige røntgenkontrastmidler.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Den røntgendiagnostiske aktive substans bariumsulfat er farmakologisk inaktiv og virker ved at dæmpe røntgenstrålerne mere end det omliggende blødvæv. Denne forskel er en forudsætning for organets billeddannelse og muliggør derved røntgendiagnostik.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Bariumsulfat der er uopløselig i vand og uorganiske opløsningsmidler. Absorberes ikke i mave-tarm-kanalen, og elimineres ved normal tømning af tarmen.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Prækliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi og toksicitet efter gentagne doser.
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Kaliumsorbat
Saccharinnatrium
Xantangummi
Glycerol
Natriummethylparahydroxy-benzoat (E219)
Natriumpropylparahydroxybenzoat (E217)
Vanille-karamel smag*
Svovlsyre
Vand, renset
* Vanille-karamel smag: Vanillin; Ethylvanillin; Propylenglycol; Vand; Karamel; Ethanol.
6.2
Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier over eventuelle uforligeligheder, må dette præparat ikke blandes med andre lægemidler 

6.3
Opbevaringstid

2 år

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Må ikke nedfryses.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Tube med skruelåg, polyolefin.

Indeholdende: 150 g eller 800 g pasta.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering


Ingen særlige forholdsregler.


Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Guerbet 

BP 574000

F-95943 Roissy CdG cedex

Frankrig

Repræsentant
Vingmed A/S 

Birkerød Kongevej 150 B

3460 Birkerød

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

08532

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

22. maj 1984
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


27. maj 2021
Microtrast, oral pasta 70 %
Side 1 af 8
Microtrast, oral pasta 70 %
Side 8 af 8

