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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

FORTRANS prasek pro peroralni roztok

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Macrogol 4000%..........ccoviirierieeie e e et ee seerreeneeens 64,000 g
Bezvody siran sodny .......ccccoeeeviiieiieiienieeceeeeeeene 5,700 g
Hydrogenuhli¢itan sodny ........c.cccceevvevveriencrincreeiieseenenns 1,680 g
Chlorid SOANY .....cccvveiieiierieriecre et ere e es 1,460 g
Chlorid draselny ........ccccccoeveerienieniiieeeeeeesee e 0,750 g

73,69 g v jednom sacku

* P.E.G. 4000 = Polyethyleneglycol 4000

Pomocna latka se znamym G¢inkem: 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 stfeva pii pfipravé pacienta na:
- endoskopické nebo radiologické vysetieni;
- chirurgicky vykon na tlustém stieve.

Fortrans je uréen pouze pro dospélé.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Pripravek je uréen pouze pro dosp€lé.

Peroralni podani

Déavkovani



Kazdy sacek musi byt rozpustén v 1 litru vody. Michejte do uplného rozpusténi prasku.
Potfebné mnozstvi k vyprazdnéni stfevniho obsahu je 1 litr roztoku na 15 az 20 kg
télesné hmotnosti, coz odpovida prumérné davce 3 — 4 litry roztoku.

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

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

pacienta):

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

- Podani v jedné davce: 3-4 litry vecer pted vykonem, je mozné udé€lat hodinovou ptestavku
po vypiti prvnich 2 litrt.

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

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

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

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Fortrans nebyla u pediatrické populace (tj. pacienti mladsich
18 let) stanovena.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodée
6.1.

- Zavazné srde¢ni selhani.

- Zavazné zhorSeni celkového stavu jako je dehydratace.

- Pokrocily karcinom ¢i jina patologie tlustého stfeva vedouci k nadmémé slizni¢ni fragilite.

- 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 stendzou.

- Poruchy vyprazdnovani zaludku (napt. gastroparéza, gastrostaza).

- Toxicka kolitida nebo toxické megakolon.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

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

PrGjem indukovany podanim ptipravku Fortrans pravdépodobné vyulsti ve vyznamnou poruchu
absorpce soubézn¢ podanych 1ékd (viz bod 4.5).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje makrogol (polyetylenglykol nebo PEG). U pfipravkl 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;
vyjimecné vSak byly u rizikovych pacientll hlaSeny vodni-elektrolytové poruchy. Elektrolytové
abnormality u pacientli maji byt pfed podanim piipravku k vycisténi sttev korigovany.

Tento piipravek se ma uzivat s opatrnosti u pacientt s rizikem rozvoje vodnich elektrolytovych
poruch (v€etné hyponatrémie a hypokalémie) nebo u kterych muze dojit ke zvySeni rizika
potencialnich komplikaci (jako jsou pacienti se zménénou funkci ledvin, s kardialnim selhanim
nebo s doprovodnou diuretickou 1écbou) nebo jejichz soubézna 1écba takové riziko zvySuje.
V téchto pripadech maji byt pacienti dostateéné sledovani.

Pripravek by mél byt z divodu rizika aspira¢ni pneumonie podan s opatrnosti a pouze pod
Iékatskou kontrolou pacientim s tendenci k aspiraci, pacientim upoutanym na ldzko nebo
pacientiim s poruchou neurologickych funkeci ¢i motorickych poruch. Piipravek by mél byt podan
témto pacientiim vsed¢ a eventualné nasogastrickou sondou.

U pacientil s kardialni nebo renalni insuficienci hrozi riziko akutniho plicniho edému v dasledku
pretizeni vodou.

Ischemicka kolitida

U pacientl, jimz byly kvili pfipravé stiev podavany ptipravky obsahujici makrogol, byly po
uvedeni téchto piipravkl na trh hlaseny ptipady ischemické kolitidy v¢etné zavaznych ptipadu.
U pacientli se zndmymi rizikovymi faktory pro ischemickou kolitidu nebo v ptipadé soucasného
uzivani stimula¢nich laxativ (jako je bisakodyl nebo natrium-pikosulfat) se m4 makrogol pouzivat
s opatrnosti. Pacienty s nahlou bolesti biicha, krvacenim z rekta nebo jinymi ptiznaky ischemické
kolitidy je tfeba okamzite vysetfit.

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

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 2,890 g sodiku v jednom sacku. Nutno vzit v Gvahu u pacientll
na diete s nizkym obsahem sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Prijem indukovany podanim piipravku Fortrans pravdépodobné vyusti ve vyznamnou poruchu
absorpce soubézné podanych 1ékl. Existuje moznost, Ze absorpce jinych lé¢ivych ptipravkli mize
byt béhem uzivani piipravku Fortrans docasné snizena, a to zejména u léCivych pfipravki
suzkym terapeutickym indexem nebo kratkym polocasem jako je digoxin, antiepileptika,
kumariny a imunosupresiva, coz miZe vést ke snizeni uc¢inku.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Udaje o podavani piipravku Fortrans téhotnym Zenim jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie na zvifatech jsou s ohledem na reprodukeni toxicitu nedostateéné. Pouziti piipravku
Fortrans béhem tehotenstvi by mélo byt zvazovano pouze pievazuje-li prospeéch nad rizikem.

Kojeni:
Neexistuji udaje o vylu¢ovani makrogolu 4000 do matefského mléka. Jelikoz makrogol 4000 neni
signifikantn€ absorbovan, Fortrans mtize byt pouzit kojici matkou.
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Fertilita:
Udaje o podavani piipravku Fortrans ve vztahu k u¢inkaim na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie s ohledem na uc¢inky na schopnost fidit a/nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

Prtijem je ocekévanym tcinkem po pouziti piipravku 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 urcit). Tabulka nize shrnuje nezaddouci ucinky hlasené
z klinickych studii a z post-marketingového pouziti.

Tabulka nize shrnuje nezadouci ucinky hlaSené =z klinickych studii a zahrnuje ptihody
jednotlivych pacientt, kteti uzili tento piipravek. Zahrnuta jsou i data z post-marketingového
pouziti.

Organovy systém Frekvence Nezadouci icinek

Gastrointestinalni poruchy | Velmi ¢asté Nauzea
Bolest bricha
Bfi$ni distenze

Casté Zvraceni
Poruchy imunitniho Neni znamo Hypersenzitivita (jako je anafylakticky Sok,
systému angioedém, kopfivka, vyrazka,

svédéni,erytém)

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci u€inky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky 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 zadnd vyznamna zkuSenost s piedavkovanim ptipravkem Fortrans, ale lze
ocekavat nauzeu, bolest bficha, zvraceni, prijem a elektrolytové poruchy. Konzervativni opatfeni
by m¢la byt dostacujici; peroralné by méla byt podana rehydrataéni 1é¢ba. Ve vzacnych ptipadech
predavkovani, ktera vedou k zavaznym metabolickym porucham, je zapotfebi 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 podéni zvySuji objem stfevni tekutiny.
Objem neabsorbované stfevni tekutiny je zodpoveédny za laxativni vlastnosti roztoku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obsah elektrolytti v pfipraveném roztoku je takovy, Ze sttevni i plazmatické elektrolytové zmeény
mohou byt povazovany za nulové. Farmakokinetickd meétfeni potvrzuji absenci stfevniho
vstfebavani a absenci biokonverze makrogolu 4000 po peroralnim podani.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Neklinické udaje ziskané na zdklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity
opakovaném podani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Vzhledem ke
kratkému pouziti pfipravku nebyly provedeny zadné studie karcinogenicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna sil sacharinu.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovani

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sacky (polyetylén, hlinikova folie, papir) krabicka nebo kartonové baleni.

Velikost baleni: 4 sacky nebo 50 sacki.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

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