SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

FORTRANS prasek pro peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Macrogol 4000%..........cceoirireriirie e e 64,000 g
Bezvody Siran Sodny ........ccccovviiiiiiiieiie e 5,700 ¢
Hydrogenuhli¢itan sodny ..........ccccovveiiiiiiniiieniieiicins 1,680 g
ChIOrid SOUNY ..o 1,460 g
Chlorid draselny .......cccceveiiiieiiie e 0,750 g

73,69 g v jednom sacku

* P.E.G. 4000 = Polyethyleneglycol 4000

Pomocna latka se zndmym Gcinkem: jeden sacek obsahuje 2,890 g sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok.

Bily, jemny prasek.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vyprazdnéni tlustého stieva pii piipraveé pacienta na:
- endoskopické nebo radiologické vysetient;
- chirurgicky vykon na tlustém stieve.

Fortrans je ur€en pouze pro dospélé.

4.2 Davkovani a zptasob podani

Ptipravek je urCen pouze pro dospélé.

Peroralni podani

Déavkovani

Kazdy sacek musi byt rozpustén v 1 litru vody. Michejte do tplného rozpusténi prasku.
Potiebné mnozstvi K vyprazdnéni stievniho obsahu je 1 litr roztoku na 15 az 20 kg
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télesné hmotnosti, coZ odpovida primérné davce 3 — 4 litry roztoku.

Zpisob podani
Roztok muze byt podan v bud’ jedné davce nebo ve dvou davkach za piedpokladu, ze pacient

vypije vSechen rekonstituovany roztok (pramérné 3 — 4 litry roztoku podle télesné hmotnosti

pacienta):

- Podéani ve dvou davkach: 2 litry vecer pfed vykonem a 1-2 litry rano v den vykonu, nebo 3
litry vecer pted vykonem a 1 litr rano v den vykonu. Doporucuje se, aby podani piipravku
bylo dokonceno 3 az 4 hodiny pred vykonem.

- Podéani v jedné davce: 3-4 litry vecer pied vykonem, je mozné udélat hodinovou prestavku
po vypiti prvnich 2 litra.

Doporucend rychlost podani je 1-1,5 litru za hodinu (tj. 250 ml kazdych 10-15 minut). Lékaf

muze upravit rychlost podani s ohledem na pacientv klinicky stav a mozné komorbidity.

Porucha funkce ledvin
Pro tuto populaci nejsou dostupné dostatecné udaje (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecénost a Gi¢innost piipravku Fortrans nebyla u pediatrické populace (tj. pacienti mladsich
18 let) stanovena.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

- Zavazné srdecni selhani.

- Zavazneé zhorSeni celkového stavu jako je dehydratace.

- Pokrog¢ily karcinom ¢i jina patologie tlustého stieva vedouci k nadmérné slizni¢ni fragilité.

- Tézka akutni faze zanétu gastrointestinalniho traktu véetné Crohnovy choroby a ulcerdzni
kolitidy.

- Perforace gastrointestinalniho traktu nebo riziko perforace.

- Pacienti ohrozeni rozvojem ileu a pacienti s existujicim ileem.

- Pacienti ohroZeni rozvojem stfevni obstrukce nebo stendzy a pacienti s existujici stfevni
obstrukci nebo stenozou.

- Poruchy vyprazdiovani zaludku (napf. gastroparéza, gastrostaza).

- Toxicka kolitida nebo toxické megakolon.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

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

Prijem indukovany podanim pfipravku Fortrans pravdépodobné vyusti ve vyznamnou poruchu
absorpce soubézné podanych 1éku (viz bod 4.5).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje makrogol (polyetylenglykol nebo PEG). U piipravki s obsahem
makrogolu byly hlaseny alergické reakce (vyrazka, koptivka, angioedém a anafylakticky Sok).

Elektrolytové poruchy se u tohoto pfipravku neocekavaji z divodu jeho izotonického slozeni;
vyjimeéné vsak byly u rizikovych pacientdl hlaSeny vodni-elektrolytové poruchy. Elektrolytové
abnormality u pacientti maji byt pted podanim piipravku k vyc¢isténi stfev korigovany.
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Tento piipravek se mé uzivat s opatrnosti u pacientu s rizikem rozvoje vodnich elektrolytovych
poruch (véetné hyponatrémie a hypokalémie) nebo u kterych muze dojit ke zvySeni rizika
potencialnich komplikaci (jako jsou pacienti se zménénou funkci ledvin, s kardidlnim selhanim
nebo s doprovodnou diuretickou 1é€bou) nebo jejichz soubézna 1é¢ba takové riziko zvysuje.
V téchto ptipadech maji byt pacienti dostate¢né sledovani.

Piipravek by mél byt z divodu rizika aspiraéni pneumonie podan s opatrnosti a pouze pod
1ékafskou kontrolou pacientim s tendenci k aspiraci, pacientim upoutanym na lazko nebo
pacientim s poruchou neurologickych funkci ¢i motorickych poruch. Pripravek by mél byt podan
témto pacientim vsedé€ a eventualné nasogastrickou sondou.

U pacientd s kardialni nebo renalni insuficienci hrozi riziko akutniho plicniho edému v disledku
pietizeni vodou.

Ischemicka kolitida

U pacientll, jimz byly kvili pfipraveé stiev podavany piipravky obsahujici makrogol, byly po
uvedeni téchto piipravki na trh hlaSeny piipady ischemické kolitidy véetné zavaznych ptipadu.
U pacienti se znamymi rizikovymi faktory pro ischemickou kolitidu nebo v p¥ipadé soucasného
uzivani stimulaénich laxativ (jako je bisakodyl nebo natrium-pikosulfat) se ma makrogol pouzivat
s opatrnosti. Pacienty s nahlou bolesti bficha, krvacenim z rekta nebo jinymi p¥iznaky ischemické
kolitidy je tfeba okamzité vySetfit.

Pediatricka populace:
Bezpecnost a Géinnost piipravku Fortrans nebyla u pediatrické populace (tj. pacienti mladSich
18-ti let) stanovena.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 2,890 g sodiku v jednom sacku. Nutno vzit v uvahu u pacient
na dieté s nizkym obsahem sodiku.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce

Prijem indukovany podanim pfipravku Fortrans pravdépodobné vyusti ve vyznamnou poruchu
absorpce soubézné podanych 1ékid. Existuje moznost, Ze absorpce jinych 1éCivych piipravkd mize
byt béhem uzivani piipravku Fortrans doCasné snizena, a to zejména u léCivych ptipravka
s Uzkym terapeutickym indexem nebo kratkym polocasem jako je digoxin, antiepileptika,
kumariny a imunosupresiva, coz miize vést ke snizeni uéinku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Udaje o podavani piipravku Fortrans téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie na zvifatech jsou s ohledem na reproduk¢ni toxicitu nedostateéné. Pouziti piipravku
Fortrans béhem tehotenstvi by mélo byt zvazovano pouze ptrevazuje-li prospéch nad rizikem.

Kojeni:
Neexistuji tdaje o vyluc¢ovani makrogolu 4000 do matei'ského mléka. Jelikoz makrogol 4000 neni
signifikantn€ absorbovan, Fortrans mize byt pouzit kojici matkou.

Fertilita:
Udaje o podavani piipravku Fortrans ve vztahu k uginkam na fertilitu nejsou k dispozici.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie s ohledem na ucinky na schopnost fidit a/nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

Prijem je ocekdvanym Gc¢inkem po pouziti ptipravku Fortrans.

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 udaji nelze uréit). Tabulka niZe shrnuje nezadouci ucinky hlasené
z klinickych studii a z post-marketingového pouziti.

Tabulka niZe shrnuje nezadouci GCinky hlasené z klinickych studii a zahrnuje piihody
jednotlivych pacientl, kteti uzili tento pfipravek. Zahrnuta jsou i data z post-marketingového
pouziti.

Organovy systém Frekvence Nezadouci Géinek

Gastrointestinalni poruchy | Velmi ¢asté Nauzea
Bolest biicha
Bfisni distenze

Casté Zvraceni
Poruchy imunitniho Neni zndmo Hypersenzitivita (jako je anafylakticky $ok,
systému angioedém, koptivka, vyrazka,

svédéni,erytém)

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. UmozZiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u¢inky prostiednictvim:

Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyla zaznamenana zadna vyznamna zkusenost s piedavkovanim ptipravkem Fortrans, ale lIze
oc¢ekavat nauzeu, bolest bticha, zvraceni, prijem a elektrolytové poruchy. Konzervativni opatieni
by méla byt dostacujici; peroralné by méla byt podana rehydratacéni 1é¢ba. Ve vzacnych ptipadech
predavkovani, ktera vedou K zavaznym metabolickym poruchdm, je zapotiebi intravendzni
rehydratace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Osmoticky pusobici laxativa, makrogol, ATC kod: AO6AD15



Makrogoly o vysoké molekulové hmotnosti (4000) jsou dlouhé linearni polymery, na kterych se
drzi molekuly vody vodikovymi mustky. Po peroralnim podani zvysuji objem stfevni tekutiny.
Objem neabsorbované strevni tekutiny je zodpovédny za laxativni vlastnosti roztoku.

5.2 Farmakokineticke vlastnosti

Obsah elektrolytt v ptipraveném roztoku je takovy, Ze stfevni i plazmatické elektrolytové zmény
mohou byt povazovany za nulové. Farmakokinetickdi méfeni potvrzuji absenci stfevniho
vstiebavani a absenci biokonverze makrogolu 4000 po peroralnim podéani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity
opakovaném podani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Vzhledem ke
kratkému pouziti piipravku nebyly provedeny zadné studie karcinogenicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna sul sacharinu.

6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvl1astni opatfeni pro uchovani

Tento 1éCivy piipravek 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 vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku pro zachézeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO

61/1281/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. 12. 1993

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 10. 11. 2010
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