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NAVOD K POUZITi RADIOOPAKNICH MARKERU TRANSIT-PELLETS™

Souhrn informaci o vyrobku

Sedm (7) kapsli (velikost -00-) v baleni uréeném pro jednoho pacienta. Pét (5) z
téchto kapsli obsahuje deset (10) prstencovitych radioopaknich markera a dvé (2)
z téchto kapsli obsahuji pét (5) valcovitych radioopaknich marker(d. K vydeji
vyhradné Iékafem pacientlim k peroralnimu poziti.

Transit-Pellets™

ladiopaque marker:

Ucel pouziti

Prostfedek Transit-Pellets je ur€en k méfeni tranzitniho €asu tlustym stfevem u pacientt s chronickou
zacpou a k rozliSeni zacpy zplsobené pomalym tranzitem stfevem od zacpy s normalnim tranzitem
stfevem. Pomoci tohoto prostfedku Ize hodnotit jak celkovy tranzitni ¢as tlustym stfevem (CTT-colonic
transit time, méfeny jako nahradni oro-analni tranzitni ¢as, tak i segmentalni dysfunkci tranzitu. Kromé
toho Ize toto méfeni provést u pacientdl s chronickym prijmem k uréeni, zda je dysfunkce spojena s
abnormalni nebo normalni rychlosti tranzitu.

Uzivatel/Cilova populace

Lékar pacientovi pfedepiSe prostiedek k domacimu podani. Prostifedek je uréen pro chronické nebo

zavazné stavy, u kterych se nepodafilo bfidni obtiZe vyfesit pocateCni IéCbou, napf.:

+ U pacientt s chronickou zacpou a jako pomucka pro rozliseni zacpy s pomalym tranzitem od zacpy s
rychlym tranzitem.

» U pacientl s chronickym pradjmem k ur€eni, zda je dysfunkce spojena s abnormalni nebo normaini
rychlosti tranzitu.

» U pacientl se syndromem drazdivého tracniku (IBS) s obtéZujici zacpou nebo prajmem.

Kontraindikace

Pacienti s hypersenzitivitou na hydroxypropyl methylcelulézu E464, Elastosil® R 401/60 silikonovou pryz,
siran barnaty BaSO, prasek EMPROVE.

Upozornéni

* Bezpecnost a ucinnost u déti (mladSich 18 let) nebyla dosud prokazana.

* Zjistéte, zda pacientovi hrozi riziko aspirace nebo uduseni a co pfesné muze spolknout s ohledem na
konzistenci.

* Neni ur€eno k pouziti u t&¢hotnych zen z divodu radia¢ni zatéze.

Bezpecénostni opatieni

* Poucte pacienta, aby po dobu sedmi dnu neuzival projimadla, jako je objemova viaknina, €ipky a solny
Klystyr.

« Pfiinterpretaci vysledkl vySetfeni je tfeba zohlednit uzivani Iékd, o nichz je znamo, Ze ovliviuji motilitu
zazivaciho traktu (napfiklad prokinetika, opioidy atd.).

* Pro ziskani reprezentativniho vysledku je dilezité pacienta peclivé poucit o spravném nacasovani
poziti kapsle.
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Klinické studie
Navstivte prosim: https://medifactia.com/research/

Deklarace o obsahu
Kapsle: Hydroxypropyl methylcelul6za E464.
Markery: Elastosil® R 401/60 silikonova pryz (78%), siran barnaty BaSQO4 prasek EMPROVE (22%).

Navod k pouziti

Poucte pacienta, aby po dobu Sesti po sobé jdoucich dnu uzival kapsle Transit-Pellets peroralné a zapijel
je vodou. Pacienti, ktefi maji potize kapsli spolknout, ji mohou otevfit a jeji obsah vysypat do mékké
stravy (napf. jableCné pyré, jogurt nebo podobny pokrm). Poucte pacienta, aby po spolknuti kapsle a
jejiho obsahu vypil jesté dostateCné mnozstvi tekutin, aby bylo zajisténo uplné spolknuti kapsle i jejiho
obsahu. Poucte pacienta, aby kapsle ani markery nezvykal.

Uziva se jedna (1) kapsle denné rano po dobu prvnich péti dni. Sesty den se jedna (1) kapsle uZije rano,
24 hodin pfed RTG vySetfenim, a jedna (1) kapsle vecer, 12 hodin pfed RTG vySetfenim (tabulka 1).
Kapsle se v travicim traktu rozpusti a uvolni markery, které jsou nasledné vylougeny stolici. Cisla 6:1 a
6:2 uvedena na zadni strané blistru odpovidaji ranni davce Sestého dne a veCerni davce Sestého dne.
Je dUllezité, aby byly markery uzivany kazdy den pfesné podle pokynd. Interval mezi prvnim pozitim
markeru a RTG vySetfenim musi byt Sest dni (pfiblizné 144 hodin). Rozdélenim davky markeru v Sesty
den Ize na rentgenovém snimku zméfit cely rozsah tranzitnich ¢ast — pomaly, normalni i rychly tranzit.

Tabulka 1. Harmonogram poziti marker

Den 1 2 3 4 5 6:1 6:2 7
Doba pred RTG vySetienim 6 dni 5 dni 4 dny 3 dny 2 dny 24 hodin 12 hodin
Prstencovité markery 10 10 10 10 10

Valcovité markery 5 5

RTG bficha X

Sedmy den podstoupi pacient prosty RTG snimek bficha k ur€eni polohy a rozsahu vylouceni
radioopaknich marker(. Distribuce markert v jednotlivych segmentech tlustého stfeva mize poskytnout
informace o typu zpomaleni tranzitu (tabulky 2 a 3). Doba tranzitu tlustym stfevem se vypocitava jako
prumérny oro-analini tranzitni ¢as (OATT, Usta az konecnik) pro denni davky spolknutych markera. Pri
denni davce deseti (10) markeru se tranzitni ¢as ve dnech vypocita jako M déleno 10, tj. poCet markeru
zjisténych na RTG snimku (M) déleny denni davkou. Sesty den se pouziva odli§ny tvar markerd pro
usnadnéni lokalizace céka a rozdéleni davky Sestého dne na ranni a vecerni davku zvySuje presnost
méfeni zrychleného tranzitu.

PFi deseti (10) markerech denné odpovida jeden marker 0,1 dne, tj. 2,4 hodinam (2,4 hodiny na jeden
marker). Vzorec M x 2.4 Ize pouzit jak pro celkovy, tak pro segmentalni tranzitni ¢as na pracovistich,
ktera preferuji vyjadreni vysledk( v hodinach.

Interpretace vysledk
Lze hodnotit jak celkovy tranzit, tak i segmentalni dysfunkci tranzitu v tlustém stfevé. Numerickou
hodnotu tranzitu Ize stanovit, pokud se pocet zadrzenych markerd pohybuje v rozmezi 3-55. To
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znamena, zZe alespon polovina denni davky musi byt vylou¢ena a sou€asné alespon polovina vecerni
davky Sestého dne musi byt zadrzena. Pokud je po€et zadrzenych marker( pouze 0-2, je tranzitni ¢as
kratSi nez 0,3 dne. Pokud je zadrzeno 56—60 markerq, je tranzitni ¢as delSi nez 5,5 dne (rovnovazného

stavu nebylo dosazeno).

Tabulka 2. Tranzitni €as tlustého stfeva (OATT); referencni hodnoty

Zeny Muzi

Pocet markeri | Dny Typ tranzitu Pocet markert Dny Typ tranzitu

0-5 markert <0,6 dni Rychly tranzit 0-4 markery <0,5 dni Rychly tranzit

6-40 markert 0,6-4,0 dny Normalni tranzit 5-22 markeru 0,5-2,2 dni Normalni tranzit

41-50 markerd | 4,1-5,0 dni Stfedné zpomaleny 23-40 marker( 2,3-4,0 dny Stfedné zpomaleny
tranzit tranzit

51-60 markert | >5,0 dni Zjevné zpomaleny tranzit | 41-60 markeru >4,0 dny Zjevné zpomaleny tranzit

Normalni tranzitni ¢as odpovida rozmezi od 5. do 95. percentilu v referenénim materialu. Referenéni hodnoty na zakladé 199 subjektl: 1)
Abrahamsson et al., Scand J Gastroenterol 1988 Suppl 152:72-80; 2) Sadik et al., Scand J Gastroenterol 2003, 38:36-42; 3) Tornblom et al.,

data on file, Gastrointest Lab, Sahlgrenska University Hospital.

Tabulka 3. Segmentalni tranzitni ¢as; horni referen¢ni hodnoty

) Cékum — vzestupny tracnik Pricny traénik Sestupny tracnik Sigmoideum-rektum Celkem
Zeny 1,3 0,7 23 1,3 4,0
Muzi 1,0 0,5 1,2 1,3 2,2

Segmentalni tranzitni ¢as: Abrahamsson et al., Scand J Gastroenterol 1988 Suppl 152:72-80. 95. percentil vypoéteny pro jednotlivé segmenty
u zdravych subjektd.

g Datum spotieby ® Nepouzivejte znovu

Zdravotnicky prostfedek

Kod Sarze

E@ Prostudujte si navod k pouZiti
ald  Vyrobce

Medifactia AB

Adresa: Medifactia AB, Kungsgatan 60, 111 22 Stockholm, SWEDEN
Telefon: +46 (0)8-460 072 06

Webova adresa: http://medifactia.com
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