Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fortrans, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce
makrogol 4000, sodu siarczan bezwodny, sodu wodoroweglan, sodu chlorek, potasu chlorek

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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

Sk wdE

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

Lek Fortrans stosuje si¢ u 0sob dorostych w celu oczyszczenia jelita przed badaniem lub zabiegiem
chirurgicznym w obrebie jelita.

Lek Fortrans jest lekiem przeczyszczajacym o dziataniu osmotycznym zawierajagcym makrogol

0 duzej masie czasteczkowej (glikol polietylenowy, PEG) oraz dodatkowe sole. Lek Fortrans
zwiekszajac ilo$¢ pltynow 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 makrogol (PEG), sodu siarczan bezwodny, sodu wodorowgglan, sodu
chlorek, potasu chlorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

— jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca;

— jesli pacjent jest w cigzkim stanie og6lnym, np. jest odwodniony;

— jesli pacjent jest w zaawansowanym stadium choroby nowotworowej lub ma inng chorobg, ktora
prowadzi do nadmiernej krucho$ci btony §luzowej;

— jesli pacjent ma ostra faze choroby zapalnej jelit, w tym choroby Le$niowskiego-Crohna
i wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego;

— jesli pacjent ma perforacje $ciany przewodu pokarmowego lub istnieje zwiekszone ryzyko
perforacji $cian przewodu pokarmowego;

— jesli pacjent ma zapalenie okrgznicy lub toksyczne zapalenie okr¢znicy;

— jesli pacjent ma niedrozno$¢ jelit lub podejrzenie niedroznosci jelit;

— jesli pacjent ma zaburzenia oprézniania zotadka (takie jak gastropareza — spowolnienie

oprozniania zotadka);

u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
U pacjentéw w podesztym wieku W zlym stanie ogdlnym lek mozna stosowaé wylacznie pod
nadzorem lekarza.

Ten lek zawiera makrogol. Zgtaszano wystepowanie reakcji alergicznych (w tym wysypka,
pokrzywka oraz cigzka reakcja alergiczna z nagltym obrzekiem twarzy, ust, jezyka, $wiszczacym
oddechem lub dusznoscia) po przyjeciu produktéw zawierajacych makrogol.

Biegunka wywotana podaniem leku Fortrans moze istotnie zaburzy¢ wchitanianie jednoczesnie
podawanych lekow (patrz punkt Lek Fortrans a inne leki).

Jesli u pacjenta wystepuje ryzyko zmian poziomu soli w organizmie (zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej), na przyktad u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, niewydolnoscia serca lub
przyjmujacych leki moczopedne, lekarz moze zadecydowaé o monitorowaniu poziomu elektrolitow
we krwi przed i po zastosowaniu leku. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania

U pacjentow ze sktonnoscig do wystepowania zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowe;j.

Przed przyjeciem leku Fortrans nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuje choroba serca (w tym niewydolnos$¢ serca);

- U pacjenta wystepuje choroba nerek;

- u pacjenta wystepuje zaburzenie przetykania lub ryzyko aspiracji (dostanie si¢ pokarmu lub
ptynu do drog oddechowych);

- pacjent jest obtoznie chory;

- pacjent przyjmuje leki moczopedne (leki zwigkszajace produkcje moczu).

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

Dzieci i mlodziez
Lek Fortrans nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow ponizej 18 lat. Bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ stosowania nie zostaty ustalone w tej grupie.

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

Biegunka bedaca skutkiem stosowania leku Fortrans moze spowodowaé znaczne zaburzenia
wchtaniania jednoczes$nie podawanych lekow. Wchtanianie innych lekow, takich jak np. digoksyna
(lek stosowany w chorobach serca), leki przeciwpadaczkowe, kumaryny (leki rozrzedzajace krew)
i leki immunosupresyjne (stosowane na przyktad w leczeniu nowotworow i po przeszczepach
narzadow) moze by¢ przejsciowo zmniejszone podczas stosowania z lekiem Fortrans, co moze
zmniejszy¢ ich skutecznosc¢.

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

Lek Fortrans zawiera sod i potas

Lek zawiera 2,890 g sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej saszetce. Odpowiada to
1445 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sdb dorostych.

Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentéw na $cistej diecie niskosodowe;.

Lek Fortrans zawiera 393 mg potasu w jednej saszetce, co nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentow ze
zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentdw kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.



3. Jak stosowaé lek Fortrans

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

Lek Fortrans jest przeznaczony do stosowania wytacznie u dorostych. Zalecana dawka wynosi okoto
jednego litra roztworu na 15 do 20 kg masy ciata, co odpowiada sredniemu dawkowaniu od 3 do
4 litrow roztworu.

Aby otrzyma¢ jeden litr roztworu, zawarto$¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w jednym litrze wody.
Wymiesza¢ do catkowitego rozpuszczenia proszku. Po rozpuszczeniu proszku, nalezy niezwtocznie
rozpocza¢ przyjmowanie roztworu. Jeden litr roztworu nalezy przyja¢ w ciagu jednej godziny.

Lek Fortrans mozna podawac:
w dawkach podzielonych:

o albo 2 litry wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie lub zabieg i 1-2 litry rano w dniu
badania lub zabiegu;

o albo 3 litry wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie lub zabieg i 1 litr rano w dniu badania
lub zabiegu;

w pojedynczej dawce:

o 3-4 litry wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie lub zabieg z mozliwg 1-godzinng przerwa
po wypiciu 2 litrow roztworu.

Zgodnie z zaleceniem lekarza nalezy wypija¢ jedna szklanke 250 ml roztworu co 10 do 15 minut.
Zaleca sig, aby ostatnig cz¢$¢ roztworu pacjent przyjat na 3-4 godziny przed badaniem lub zabiegiem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Fortrans
Jesli pacjent uwaza, iz przyjat zbyt duzg dawke leku Fortrans, nalezy poinformowa¢ lekarza i wypié¢
wystarczajaca 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 dziatanie leku. Nalezy przebywac w okolicy toalety do czasu ustgpienia dziatania leku.

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwaé stosowanie

leku Fortrans i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym

najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku aby poinformowa¢ lekarza, jaki

lek zostal przyjety:

o Reakcja alergiczna — objawy mogg obejmowaé wysypke skorng, swedzacy obrzek skory
(pokrzywka) lub $wiad.

o Cig¢zka reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy) lub
trudnosci w oddychaniu lub zawroty gtowy (reakcja anafilaktyczna).



Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb)
. Mdtosci (nudnosci)

. Wzdecie lub bol brzucha

Czesto (mogg wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

o Wymioty

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Reakcje alergiczne (w tym wysypka, pokrzywka oraz ci¢zka reakcja alergiczna z nagtym
obrzekiem twarzy, ust, jezyka, $wiszczagcym oddechem lub duszno$cig)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Fortrans

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin

waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fortrans

- Substancjami czynnymi leku sg makrogol 4000, sodu siarczan bezwodny, sodu wodoroweglan,
sodu chlorek, potasu chlorek.

- Substancja pomocnicza to sacharyna sodowa.

Jak wyglada lek Fortrans i co zawiera opakowanie

Saszetka zawiera 73,69 g proszku.

Opakowanie zawiera: 4 saszetki, 48 saszetek lub 50 saszetek.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
IPSEN Consumer HealthCare
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

Wytwéreca:

Beaufour Ipsen Industrie
Rue Ethe Virton

28100 Dreux Cedex
Francja

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

Ipsen Poland Sp. z 0.0.
ul. Chmielna 73
00-801 Warszawa

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021 r.



