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Pribalova informace: informace pro uZivatele
FORTRANS
Prasek pro ptipravu peroralniho roztoku
Macrogol 4000, bezvody siran sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, chlorid sodny a chlorid draselny

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie, nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi, nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Fortrans a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fortrans uzivat
Jak se ptipravek Fortrans uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fortrans uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

1. Co je pripravek Fortrans a k éemu se pouzZiva

Tento ptipravek se pouziva u dospélych k vycisténi stfev pied lékarskym vySetfenim nebo
chirurgickym vykonem na stieve.

Fortrans je osmotické laxativum obsahujici makrogol (polyetylenglykol nebo PEG) o vysoké
molekularni hmotnosti spolu s dalsimi solemi. Uginek piipravku Fortrans je dan zvysenim
objemu tekutin ve stievé, které navodi opakované vyprazdiiovani - nasledné i s tekutym stievnim
obsahem, coz vede k vyc¢isténi stiev.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Fortrans uZivat

Neuzivejte pripravek Fortrans:

- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na makrogol 4000, bezvody siran sodny, uhli¢itan
sodny, chlorid sodny nebo chlorid draselny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodg 6).

- Pokud mate n€kterou z nasledujicich zaludecnich nebo stfevnich obtizi:

= toxicka kolitida nebo toxicky megakolon;

»  pokrocily karcinom (zhoubny nador);

*  znama ¢i suspektni neprichodnost stieva nebo ileus (nepriichodnost stieva , ktera
neni zpusobena machanickym zablokovanim);

= perforovana (prodéravéld) stfevni sténa;

= obtiZze s vyprazdnénim zaludku (napf. gastroparéza).



Upozornéni a opatieni

Tento pripravek by mél byt podavan pacientim v celkové Spatném stavu pouze za lékatského

dohledu.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje makrogol. Alergické reakce (véetné kozni vyrazky, koptivky a

zavaznych alergickych reakci s nahlym otokem tvére, rtil, jazyku, sipani a duSnosti) byly hlaseny

u ptipravka s obsahem makrogolu.

Pted uzitim ptipravku Fortrans se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem:

- pokud mate srdecni obtize (v¢etné srdecniho selhani);

- pokud maéte obtiZe s ledvinami;

- pokud mate obtize s polykdnim nebo u Vas hrozi riziko aspirace (vdechnuti potravy nebo
tekutiny to plic);

- pokud jste upoutan na ltuzku;

- pokud uzivate diuretika (1éky, které zvysuji tvorbu moci).

Déti a dospivajici
Fortrans neni ur¢en pro uziti u osob mladsich 18-ti let. Jeho bezpe¢nost a u¢innost nebyla u této
populace stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Fortrans
Informujte svého 1ékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Prijem vyvolany podanim pfipravku Fortrans pravdépodobné zptisobi vyznamnou poruchu
vstiebavani soubézné podanych 1€k, které tak nemohou fungovat dle ocekavani.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento ptipravek uZivat.

Pripravek Fortrans obsahuje sodnou siil sacharinu.
3. Jak se pripravek Fortrans uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Fortrans se podava vniting Usty, je uren pro dospélé a starsi osoby.

Doporucend davka je 1 litr roztoku na 15 az 20 kg télesné hmotnosti, CoZ odpovida primérné
davce 3 - 4 litry pfipraveného roztoku.

Kazdy sacek musi byt rozpustén v 1 litru vody. Michejte do Gplného rozpusténi prasku. Jakmile
je prasek rozpustén, vypijte roztok bez odkladu; kazdy 1 litr roztoku vypijte v prabehu 1 hodiny.
Roztok mize byt podan bud’ v jedné davce (3-4 litry vecer pied vykonem), nebo s rozdélenymi
davkami (bud’ 2 litry veCer pfed vykonem a 1-2 litry rano pied vykonem, nebo 3 litry vecer pred
vykonem a 1 litr rano pted vykonem). Je potfeba, aby podani ptipravku bylo dokonceno nejméné
3 aZ 4 hodiny pted zahajenim vykonu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fortrans, nez jste mél(a)
Pokud se domnivate, ze jste uzil(a) pfilis mnoho ptipravku Fortrans, porad’te se se svym lékarem
a vypijte dostateéné mnozstvi vody nebo jiné ¢iré tekutiny, abyste zamezil(a) dehydrataci.



4, MoZné nezadouci ucinky
Po podani pfipravku budete pocitovat Casté, volné pohyby stiev. To je normalni a prokazuje, ze
1é¢ivy piipravek pusobi. Ujistéte se, ze mate nablizku toaletu, a to do doby, nez Gc¢inek ptipravku

odezni.

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat Fortrans a ihned vyhledejte lékare, pokud se u Vas objevi nasledujici:

. Alergicka reakce — piiznaky mohou zahrnovat kozni vyrazku, svédivy otok pokozky
(koprivka, vyrazka) nebo svédeéni.
. Zavazné alergické reakce zpusobujici otok tvare nebo hrdla (angioedém) nebo obtizné

dychani nebo zavrat’ (anafylaxe).

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
e pocit nevolnosti (nausea)
e rozepéti nebo bolest biicha

Casté (mohou postihnoutaz 1 pacienta z 10):
e nevolnost (zvraceni)

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi, nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci u€¢inky mtzete hlasit také ptimo prostfednictvim:

Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u€inkli mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Fortrans uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na sacku za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fortrans obsahuje
- Utinnou latkou je makrogol 4000, bezvody siran sodny, hoydrogenuhli¢itan sodny,
chlorid sodny a chlorid draselny
- Dalsi slozkou je sodna stl sacharinu.

Jak pripravek Fortrans vypada a co obsahuje toto baleni

Fortrans je prasek pro pfipravu peroralniho roztoku. Je poskytovan v krabi¢ce 0 obsahu 4 nebo 50
sackd.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ipsen Pharma

Boulogne Billancourt

Francie

Vyrobce:

Beaufour Ipsen Industrie
Dreux

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
27.5.2014



