Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fortrans, 74 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Substancje czynne: makrogol 4000, sodu siarczan bezwodny, sodu wodoroweglan, sodu chlorek,
potasu chlorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fortrans i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fortrans
Jak stosowac lek Fortrans

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fotrans

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Fortrans i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fortrans stosuje si¢ u 0so6b dorostych w celu oczyszczenia jelita przed badaniem medycznym lub
zabiegiem chirurgicznym na jelicie.

Lek Fortrans jest lekiem przeczyszczajacym o dziataniu osmotycznym zawierajacym makrogol o
duzej masie czasteczkowej (glikol polietylenowy lub PEG) oraz dodatkowe sole. Lek Fortrans
zwigkszajac ilos¢ ptynow w jelicie powoduje czestsze wyproznienia o wodnistej tresci, co w
konsekwencji prowadzi do oczyszczenia jelit.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fortrans

Kiedy nie stosowa¢é leku Fortrans

— jesli pacjent ma uczulenie na makrogole (PEG), sole lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6);

— jesli pacjent jest w cigzkim stanie ogdlnym, np. jest ciezko odwodniony lub ma cigzka
niewydolno$¢ serca (zastoinowa niewydolno$¢ serca);

— jesli pacjent cierpi na ktorakolwiek z dolegliwosci zotadka lub jelit:
= zapalenie okreznicy lub toksyczne zapalenie okreznicys;
= zaawansowane stadium choroby nowotworowej lub jakakolwiek inna choroba jelita

(okreznicy), prowadzaca do nadmiernej kruchos$ci btony sluzowe;;

= niedrozno$¢ przewodu pokarmowego lub podejrzenie niedroznosci przewodu pokarmowego;
= perforacja $cian przewodu pokarmowego lub zwickszone ryzyko perforacji
= zaburzenie oprézniania zotadka (takie jak gastropareza)
= niedroznosc¢ jelit

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
U pacjentéw w podesztym wieku w cigzkim stanie ogolnym lek mozna stosowa¢ wytacznie pod
nadzorem lekarskim.



Ten lek zawiera makrogol. Zglaszano wystgpowanie reakcji alergicznych (w tym wysypka,
pokrzywka oraz ciezka reakcja alergiczna z naglym obrzgkiem twarzy, ust, jezyka, §wiszczacym
oddechem lub dusznoscig) po przyjeciu produktow zawierajacych makrogol.

Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko zmian poziomu soli w organizmie (zaburzenie gospodarki wodno-
elektrolitowej), lekarz moze zadecydowac¢ o monitorowaniu poziomu elektrolitéw we krwi przed i po
zastosowaniu leku. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w przypadku stosowania u pacjentow ze sktonnoscia
do wystgpowania zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowe;.
Przed przyje¢ciem leku Fortrans nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystgpuje choroba serca (w tym niewydolnos¢ serca)

- upacjenta wystepuje choroba nerek

- upacjenta wystgpuje zaburzenie przetykania lub ryzyko aspiracji (dostanie si¢ pokarmu lub

ptynu do drog oddechowych)

- pacjent jest obloznie chory

- pacjent przyjmuje leki moczopedne (leki zwickszajace produkcje moczu)

- upacjenta wystepujg zaburzenia neurologiczne

Jesli podczas przyjmowania leku Fortrans do oczyszczania jelita, u pacjenta wystapi nagly bol brzucha
lub krwawienie z odbytu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub bezzwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc
medyczna.

Dzieci i mlodziez
Lek Fortrans nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentdw ponizej 18 roku zycia. Bezpieczenstwo
i skutecznos$¢ stosowania nie zostata ustalona w tej grupie.

Lek Fortrans a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Biegunka bedaca skutkiem stosowania leku Fortrans moze spowodowaé znaczne zaburzenia
wchianiania jednocze$nie podawanych lekoéw, co sprawi, ze moga nie zadziata¢ w oczekiwany sposob.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Fortrans zawiera sacharyne sodowa.

3. Jak stosowaé lek Fortrans

Fortrans nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Lek Fortrans jest przeznaczony do stosowania wylacznie u dorostych. Rekomendowana dawka wynosi
okoto jednego litra roztworu na 15 do 20 kg masy ciala, co odpowiada sredniemu dawkowaniu od 3 do
4 litrdw roztworu.

Aby otrzyma¢ jeden litr roztworu, zawartos¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w jednym litrze wody.
Wymiesza¢ do catkowitego rozpuszczenia proszku. Po rozpuszczeniu proszku, roztwor nalezy
natychmiast wypic. Jeden litr roztworu nalezy przyja¢ w ciggu jednej godziny.

Lek Fortrans mozna podawa¢ albo w pojedynczej dawce (3-4 litry wieczorem w dniu poprzedzajacym
badanie lub zabieg) lub w dwdch dawkach podzielonych (2 litry wieczorem w dniu poprzedzajagcym
badanie lub zabieg i 1-2 litry rano w dniu badania lub zabiegu). Zaleca si¢, aby ostatnig porcje¢ pltynu
pacjent przyjal na 3-4 godziny przed badaniem lub zabiegiem).



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Fortrans
Jesli pacjent uwaza, iz przyjat zbyt duza dawke leku Fortrans, nalezy poinformowac lekarza i spozy¢
wystarczajacg ilo§¢ wody lub czystych ptynow, aby zapobiec odwodnieniu organizmu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Po przyjeciu leku wystepowac bedzie czgste oddawanie luznych stolcow. Jest to normalne i wskazuje
na skuteczne dzialanie leku. Nalezy przebywaé w okolicy toalety do czasu ustapienia dziatania leku.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawéw, nalezy przerwa¢é stosowanie
leku Fortrans i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym
najblizszego szpitala. Nalezy zabraé ze soba opakowanie leku aby poinformowa¢ lekarza, jaki
lek zostal przyjety:

e Reakcja alergiczna — objawy moga obejmowac wysypke skorng, swedzacy obrzek skory
(pokrzywka) lub $wiad.

e Ciczka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy) lub
trudno$ci w oddychaniu lub zawroty glowy (reakcja anafilaktyczna)

Inne dzialania niepozadane obejmuja:
Bardzo czesto (moga wystapié czeSciej niz u 1 na 10 oséb)
e  Mdtosci (nudnosci)
e Wzdgcie lub bol brzucha.
Czesto (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

e  Wymioty

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fortrans

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie nalezy stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fortrans

- Substancjami czynnymi leku sg makrogol 4000, sodu siarczan bezwodny, sodu wodoroweglan,
sodu chlorek, potasu chlorek
- Pozostala substancja pomocnicza to: sacharyna sodowa

Jak wyglada lek Fortrans i co zawiera opakowanie
Saszetka zawiera 74 g proszku.
Opakowanie zawiera: 4 saszetki, 48 saszetek lub 50 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

IPSEN Consumer HealthCare

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt

Francja

Wytworca:

Beaufour Ipsen Industrie
Rue Ethe Virton

28100 Dreux Cedex
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ipsen Poland Sp. z o.0.
ul. Chmielna 73
00-801 Warszawa

tel.: 022 653 68 00
fax: 022 653 68 22

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2021 r.



