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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

FORTRANS, prasek pro pripravu peroralniho roztoku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Macrogol 4000%..........cccociieiieieceee e e 64,000 g
Bezvody Siran SOANy ........ccoccevvvenieiiniee e 5,700 g
Hydrogenuhlicitan sodny ............ccocceiiiieiiniininneneeenene 1,680 g
Chlorid SOANY ....covviiiiiiieiie e 1,460 g
Chlorid draselny ........ccccooeiirieenininee e 0,750 g

73,69 g v jednom sacku

* P.E.G. 4000 = Polyethyleneglycol 4000

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu peroralniho roztoku.

Bily, jemny prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Vyprazdnéni tlustého stfeva pii pfipraveé pacienta na:
- endoskopické nebo radiologické vySetieni;
- chirurgicky vykon na tlustém streve.

Fortrans je uréen pro dosp¢lé.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Pripravek se podava oralné, je urcen pouze pro dospélé a starsi osoby.

Kazdy sacek musi byt rozpustén v 1 litru vody. Michejte do tplného rozpusténi prasku.
Potfebné mnozstvi k vyprazdnéni stfevniho obsahu je 1 litr roztoku na 15 az 20 kg

télesné hmotnosti, coZ odpovida pramérné davce 3 - 4 litry roztoku.

Roztok muze byt podan v bud’ jedné davce (3-4 litry vecer pied vykonem) nebo ve dvou
déavkach (2 litry vecer pfed vykonem a 1-2 litry v den vykonu, nebo 3 litry vecer pied vykonem a
1 litr rdno v den vykonu. Doporucuje se, aby podani ptipravku bylo dokonceno 3 az 4 hodiny

pred vykonem.
Roztok se pije rychlosti 1 litr za hodinu.



Pacienti s poruchou ledvin
Pro tuto populaci nejsou dostupné dostate¢né udaje (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecénost a Gcinnost pripravku Fortrans nebyla u pediatrické populace (tj. pacientti mladsich
18-ti let) stanovena.

4.3. Kontraindikace

Fortrans je kontraindikovan za nésledujicich podminek:

- V piipadé hypersenzitivity na a¢innou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku.

- U pacientll se zavaznym zhorSenim celkového stavu jako je dehydratace nebo zavazné
srdecni selhani.

- U pacienti s pokro¢ilym karcinomem ¢i jinym onemocnénim tlustého stfeva vedoucim
k nadmérné slizni¢ni fragilité.

- U pacienti ohroZzenych rozvojem ileu nebo stfevni obstrukce a u pacientdl s existujicim
ileem nebo stfevni obstrukei.

- Pti perforaci stfeva.

- Pii obtiZich s vyprazdiovanim zaludku (napf. gastroparéza).

- Pti toxické kolitidé nebo toxickém megakolon.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento piipravek by mél byt podavan star§$im pacientim ve Spatném celkovém stavu pouze za
1ékatského dohledu.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje makrogol (polyetylénglykol nebo PEG). Reakce alergického
typu (vyrazka, kopfivka, angioedém) byly hlaseny u ptipravka s obsahem makrogolu.

Elektrolytové poruchy se u tohoto piipravku neocekavaji z divodu jeho izotonického

slozeni; vyjimeéné vSak byly u rizikovych pacienti hlaseny vodni-elektrolytové poruchy.
Elektrolytové abnormality u pacienti by mély byt pied podanim ptipravku k vycCisténi stiev
korigovany.

Tento pfipravek by se meél uzivat s opatrnosti u pacientl s rizikem rozvoje vodnich
elektrolytovych poruch (véetné hyponatrémie a hypokalémie) nebo u kterych muize dojit ke
zvySeni rizika potencialnich komplikaci stejné¢ jako u pacienti se zménénou funkci ledvin,
S kardialnim selhanim nebo s doprovodnou diuretickou 1é¢bou. V takovém piipad€ by pacienti
méli byt dostate¢né sledovani.

Piipravek by mél byt z divodu rizika aspiratni pneumonie podan s opatrnosti a pouze pod
1ékaiskou kontrolou pacientim s tendenci k aspiraci, pacientim upoutanym na lizko nebo
pacientiim s poruchou neurologickych funkci ¢i motorickych poruch. Pripravek by mél byt podan
témto pacientiim vsed¢ a eventualné nasogastrickou sondou.

U pacienti s kardialni nebo renalni insuficienci hrozi riziko akutniho plicniho edému v disledku
pretizeni vodou.



Pediatricka populace:
Bezpecnost a ucinnost ptipravku Fortrans nebyla u pediatrické populace (tj. pacienti mladsich
18-ti let) stanovena.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Prijem indukovany podanim piipravku Fortrans pravdépodobné vyusti ve vyznamnou poruchu
absorpce soub&zné podanych 1éki. Uinnost 1éki s izkym terapeutickym indexem nebo kratkym
polocasem muze byt timto obzvlast’ ovlivnéna. Proto by mél byt predepisujici lékat informovan,
pokud pacient dostava jakoukoli jinou peroralni medikaci.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi:

Udaje o podavani piipravku Fortrans téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie na zvitatech jsou s ohledem na reprodukéni toxicitu nedostatecné. Pouziti ptipravku
Fortrans béhem téhotenstvi by mélo byt zvazovano pouze pievazuje-li prospéch nad rizikem.

Kojeni:

Neexistuji udaje o vylucovani makrogolu 4000 do matei'ského mléka. Jelikoz makrogol

4000 neni signifikantné absorbovan, Fortrans mtize byt pouzit kojici matkou.

Udaje o podavani piipravku Fortrans b&hem kojeni jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Neni
znamo, zda se makrogol 4000 vylucuje do lidského matefského mléka. Riziko pro
novorozence/kojence nelze vyloudit. Fortrans by se mél pouzit pouze, pokud prospéch prevazuje
nad rizikem.

Fertilita:

Udaje o podavani piipravku Fortrans ve vztahu k fertilité nejsou k dispozici.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky

Prijem je ocekdvanym Gcinkem po pouziti pripravku Fortrans.

Tabulka niZze shrnuje nezadouci ucinky hlasené z klinickych studii a z post-marketingového
pouziti. Frekvence jsou definovany nasledovnd: Velmi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10),

Méné casté (>1/1000 az <1/100), Vzacné (>1/10000 az < 1/1000), Velmi vzacné (<1/10000), neni
znamo (z dostupnych udaju nelze urdit).



Organovy systém Frekvence Nezadouci ucinek

Gastrointestindlni poruchy | Velmi Casté Nevolnost
Bolest bticha
Bfi$ni distenze

Casté Zvraceni
Poruchy imunitniho Neni znamo Hypersenzitivita (anafylakticky Sok,
systému angioedém, koptivka, vyrazka, svédéni)

Hlaseni podezfeni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é6¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci ucinky prostfednictvim:

Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Nebyla zaznamendna z4dnd vyznamnd zkuSenost s pieddvkovanim ptipravkem Fortrans, ale 1ze
o¢ekavat nevolnost, zvraceni, prijem a elektrolytové poruchy. Konzervativni opatieni by méla
byt dostacujici; oraln¢ by méla byt podana rehydratacni 1écba. Ve vzacnych ptipadech
predavkovani, ktera vedou Kk zavaznym metabolickym porucham, je zapotiebi intravendzni
rehydratace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Osmoticky pusobici laxativa, makrogol, ATC kod: AO6AD15

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Makrogoly o vysoké molekulové hmotnosti (4000) jsou dlouhé linearni polymery, na kterych se
drzi molekuly vody vodikovymi mdustky. Po ordlnim podani zvySuji objem stfevni tekutiny.
Objem neabsorbované stievni tekutiny je zodpoveédny za laxativni vlastnosti roztoku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Obsah elektrolytii v pfipraveném roztoku je takovy, Ze stievni i plazmatické elektrolytové zmény
mohou byt povazovany za nulové. Farmakokinetickda meétfeni potvrzuji absenci stfevniho
vstfebavani a absenci biokonverze makrogolu 4000 po oralnim podani.

5.3. Predklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity

opakovaném podani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka.Vzhledem ke
kratkému pouziti pfipravku nebyly provedeny zadné studie karcinogenicity.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Sodna sul sacharinu.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Sacky (polyetylén, hlinikova folie, papir) krabi¢ka nebo kartonové baleni.
Velikost baleni: 4 sacky nebo 50 sacku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity lécivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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