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Pribalova informace: informace pro uzivatele

FORTRANS prasek pro peroralni roztok

Macrogol 4000, bezvody siran sodny, hydrogenuhli€itan sodny, chlorid sodny a chlorid draselny

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fortrans uzivat
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Co je pripravek Fortrans a k ¢emu se pouZiva

Tento pfipravek se pouzivd u dospélych k vycisténi stiev pted lékarskym vySetfenim nebo
chirurgickym vykonem na stieve.

Fortrans je osmotické laxativum obsahujici makrogol (polyetylenglykol nebo PEG) o vysoké
molekuldrni hmotnosti spolu s daldimi solemi. Uginek ptipravku Fortrans je dan zvy$enim
objemu tekutin ve stfeve, které navodi opakované vyprazdinovani - nasledné i s tekutym stfevnim
obsahem, coz vede k vyc¢isténi stiev.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Fortrans uZivat

Neuzivejte piipravek Fortrans:

Jestlize jste alergicky(4a) na makrogol 4000, bezvody siran sodny, uhli¢itan sodny, chlorid
sodny nebo chlorid draselny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
Jestlize trpite zavaznym srde¢nim selhanim.
Jestlize trpite zavaznym zhorSenim celkového stavu jako je dehydratace (nedostatek tekutin
v organismu).
Pokud mate nékterou z nasledujicich zalude¢nich nebo stfevnich obtizi:
= toxickd kolitida (zanct tlustého stfeva) nebo toxicky megakolon (chorobné
rozsifeni tlustého stieva);
= pokrocily karcinom (zhoubny nador) tlustého stfeva nebo jiny stav, pii kterém
hrozi poskozeni stfevni sliznice;



= tézka akutni faze zanétu traviciho traktu vcetné Crohnovy choroby a ulcerdzni
kolitidy

= ileus (neprichodnost stifeva, ktera neni zplisobena mechanickym zablokovanim)
nebo podezieni na ileus;

= uzavér stfeva mechanickou piekdzkou nebo zuzeni stieva nebo zvySené riziko
téchto stavi;

= perforovana (prodéravéld) stevni sténa nebo riziko perforace;

= obtize s vyprazdnénim zaludku.

Upozornéni a opatieni

Tento pfipravek by mél byt podavan pacientim v celkové Spatném stavu pouze za lékatrského

dohledu.

Prijem vyvolany podanim pfipravku Fortrans miZze vést ke snizenému vstfebavani soubézné

podanych 1éki (viz bod Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fortrans)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje makrogol. U ptipravkd s obsahem makrogolu byly hlaseny

alergické reakce (v€etné kozni vyrazky, koptivky a zavaznych alergickych reakci s nahlym

otokem tvare, rtl, jazyku, sipani a dusnosti) .

Pted uzitim ptipravku Fortrans se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- pokud maéte srde¢ni obtize (véetné srdecniho selhani);

- pokud maéte obtize s ledvinami;

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

- pokud jste upoutan na ltzku;

- pokud uzivate diuretika (léky, které zvySuji tvorbu moci) nebo jiné 1€ky, které zvysuji
riziko poruchy rovnovahy elektrolyti (elektrolyty zajist'uji rovnovahu tekutin v téle a tim
spravnou funkci organismu);

- pokud se u vas béhem uzivani ptipravku Fortrans pro pfipravu stiev objevi nahld bolest
bficha nebo krvaceni z konecniku, okamzité kontaktujte svého lékare nebo vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

Déti a dospivajici
Fortrans neni urcen pro uziti u osob mladsich 18let. Jeho bezpecnost a ucinnost nebyla u této
populace stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fortrans
Informujte svého lékaie nebo lékarnika o vsSech 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 1éki, které tak nemohou fungovat dle ocekavani. Toto se tyka
zejména nékterych ptipravki jako napt. digoxinu, 1éki proti epilepsii, 1€kt proti krevni srazlivosti
jako warfarin a 1ék potlacujicich imunitni reakce. Vstiebavani téchto ptfipravk muze byt
docasné snizeno, coz muze vést ke snizeni jejich ucinku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Kojici matky mohou ptipravek pouZzit.

Pripravek Fortrans obsahuje sodik. Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2,890 g sodiku v jednom
sacku. To je nutno vzit v uvahu u pacient na dieté s nizkym obsahem sodiku.
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3. Jak se pripravek Fortrans uziva

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

Fortrans se podava vniting tsty, je uréen pouze pro dospélé osoby.

Doporucena davka je 1 litr roztoku na 15 az 20 kg télesné hmotnosti, coz odpovida primérné

davce 3 - 4 litry pripraveného roztoku.

Kazdy sacek musi byt rozpustén v 1 litru vody. Michejte do tplného rozpusténi prasku. Jakmile

je prasek rozpustén, vypijte roztok bez odkladu; kazdy 1 litr roztoku vypijte v pribéhu 1-1,5

hodiny (tj. 250 ml kazdych 10-15 minut).

Roztok miize byt podan bud’ v jedné nebo ve dvou dévkach.

- Podani ve dvou davkach: bud’ 2 litry vecer pfed vykonem a 1-2 litry rdno v den vykonu,

nebo 3 litry vecer pred vykonem a 1 litr rano v den vykonu).

Je potieba, aby podani ptipravku bylo dokon¢eno nejméné 3 az 4 hodiny pted zahajenim vykonu.

- Podani v jedné davce: 3-4 litry vecer pied vykonem. Je mozné udélat hodinovou piestavku
po vypiti prvnich 2 litrt.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fortrans, nez jste mél(a)

Pokud se domnivate, ze jste uzil(a) ptili§ mnoho ptipravku Fortrans, porad’te se se svym lékarem
a vypijte dostate¢né mnozstvi vody nebo jiné ¢iré tekutiny, abyste zamezil(a) dehydrataci.

4. Mozné nezadouci ucinky

Po podani ptipravku budete pocitovat Casté, volné pohyby stiev. To je normalni a prokazuje, Ze
1écivy ptipravek ptsobi. Ujistéte se, Ze mate nablizku toaletu, a to do doby, nez i€inek ptipravku

odezni.

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

Prestaiite uzZivat Fortrans a ihned vyhledejte 1ékare, pokud se u Vas objevi nasledujici:

. Alergicka reakce — piiznaky mohou zahrnovat kozni vyrazku, svédivy otok pokozky
(kopftivka, vyrazka), erytém (zarudnuti) nebo svédéni.
. Zavazné alergické reakce zptisobujici otok tvare nebo hrdla (angioedém) nebo obtizné

dychani nebo zavrat’ (anafylaxe).

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
e nevolnost a pocit na zvraceni (nauzea)
e rozepéti nebo bolest bficha

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):
e zvraceni

HlaSeni nezadoucich tucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZzadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mtizete hlasit také ptimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inki miZzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Fortrans uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na sacku za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zddné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fortrans obsahuje
— LécCivymi latkami jsou makrogol 4000, bezvody siran sodny, hydrogenuhlicitan sodny,
chlorid sodny a chlorid draselny
— Dalsi slozkou je sodna sil sacharinu.

Jak pripravek Fortrans vypada a co obsahuje toto baleni

Fortrans je prasek pro pfipravu peroralniho roztoku. Je poskytovan v krabic¢ce o obsahu 4 nebo 50
sacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

IPSEN Consumer HealthCare

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne-Billancourt

Francie

Vyrobce:

Beaufour Ipsen Industrie
Dreux

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
22.6.2021
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