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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
FORTRANS
prasek pro ptipravu peroralniho roztoku
macrogolum 4000

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptrecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek FORTRANS a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek FORTRANS uZivat
3. Jak se ptipravek FORTRANS uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek FORTRANS uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK FORTRANS A K CEMU SE POUZiVA

Fortrans je osmotické laxativum. Podani pfipravku vyvola uplné vyprazdnéni sttevniho obsahu.
Piipravek ma takové slozeni, ze pfipraveny roztok nezptsobi po poziti Zadnou stfevni ani
plazmatickou nerovnovahu elektrolytt.

FORTRANS se pouziva k vyprazdnéni tlustého stieva pii pfiprave pacienta na:

- endoskopické nebo radiologické vySetfeni

- chirurgicky vykon na tlustém stfeveé

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
FORTRANS UZIVAT

Neuzivejte pripravek FORTRANS

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku FORTRANS

- pfi zavazném zhorSeni celkového stavu, jako je dehydratace (ztrata télesnych tekutin) nebo
zavazné srde¢ni selhani

- pfi pokrocilém karcinomu (zhoubny nador) nebo jiném onemocnéni tlustého stieva, vedoucim
k nadmérné slizni¢ni kiehkosti.

- pfi perforaci nebo riziku perforace traviciho traktu

- u pacientd, u kterych hrozi nepriichodnost stieva

-u déti do 15 let veku (klinické studie u déti do 15 let nebyly dosud provedeny)

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pfipravku FORTRANS je zapotiebi




Tento piipravek by mél byt poddvan pacientim v celkove Spatném stavu pouze za lékaiského
dohledu.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje polyetylénglykol. Reakce alergického typu (vyrazka, kopiivka,
otok byly hlaSeny u pfipravkd, které obsahovaly na polyetylénglykol.

Elektrolytové poruchy se u tohoto ptipravku neocekavaji z divodu jeho slozeni; vyjimecné vSak
byly u rizikovych pacientd hlaSeny poruchy vodniho a iontového hospodarstvi. Tento piipravek
by se mél uzivat s opatrnosti u pacientti s rizikem rozvoje poruch vodniho a iontového
hospodaftstvi jako jsou pacienti se zménénou funkei ledvin, se srde¢nim selhanim nebo

s doprovodnou diuretickou (odvodiiovaci) 1écbou.

Piipravek by mél byt z dvodu rizika aspira¢ni pneumonie (=zapal plic z vdechnuti) podan s
opatrnosti a pouze pod lékai'skou kontrolou pacientim s tendenci k aspiraci, pacientim
upoutanym na ltizko nebo pacientiim s poruchou neurologickych funkci ¢i s motorickymi
poruchami. Pripravek by mél byt podan témto pacientim vsedé a eventualné nasogastrickou
sondou.

Tento piipravek by mél byt podan star§im pacientim v chatrném celkovém stavu pouze pod
lékatskym dohledem

U pacienti se srde¢ni nebo ledvinnou nedostatecnosti hrozi riziko akutniho plicniho otoku
v dusledku pietizeni vodou.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé,
ato 1o lécich, které jsou dostupné bez lékarského piedpisu.

Prtijem vyvolany podanim ptipravku Fortrans pravdépodobn¢ vyusti ve vyznamnou poruchu
vstiebavani soubézné podanych 1€kt Proto by mél byt predepisujici 1ékai informovan, pokud
pacient dostava jakoukoli jinou peroralni medikaci.

Uzivani pripravku FORTRANS s jidlem a pitim
Vas lékat urci, které jidlo a piti je pii uziti ptipravku FORTRANS nevhodné.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv Iék.

Je tieba opatrnosti pfi predepisovani t¢hotné Zen¢.

Pouziti ptipravku Fortrans béhem téhotenstvi by mélo byt zvazeno pouze ptevazuje-li prospéch
nad rizikem.

Kojici matky mohou FORTRANS pouzit.
Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie ti¢inkl na schopnost fidit a/nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku FORTRANS
Pipravek obsahuje sodnou siil sacharinu.

3. JAK SE PRIPRAVEK FORTRANS UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek FORTRANS presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek se podava vnitin€ usty, je uréen pro dospélé.



Kazdy sac¢ek musi byt rozpustén v 1 litru vody.

Pottebné mnozstvi k vyprazdnéni sttevniho obsahu je 1 litr roztoku na 15 az 20 kg télesné
hmotnosti, coZ odpovida primérné davce 3 - 4 litry roztoku.

Roztok mtze byt podan v jedné davce (4 litry vecer pfed vykonem) nebo ve dvou davkach (2 litry
vecer pied vykonem a 2 litry v den vykonu). Doporucuje se, aby podani ptipravku bylo
dokonceno 3 az 4 hodiny pfed vykonem.

Roztok se pije rychlosti 1 litr za hodinu.

JestliZe jste uZzil(a) vice pripravku, neZ jste mél(a)
Pii ptipadném piedavkovani nebo ndhodném poziti ditétem se ihned porad’te s 1ékarem!

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek

Informujte svého l1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mtize mit i pfipravek FORTRANS nezadouci ti¢inky, které se ale
nemusivyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkti vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Ptipravek je obvykle dobfe snasen, ale mohou se vyskytnout nasledujici popsané nezadouci
ucinky:

Gastrointestindlni poruchy:

Velmi casté nezadouci ucinky, postihujici vice nez 1 pacienta z 10:

- nausea (nevolnost)

Casté nezadouci uéinky, postihujici vice nez 1 pacienta ze 100:

- zvraceni

Nezadouci ucinky s neznamou frekvenci:

- rozepéti bficha a bolest

- ptipady reakce ptecitlivélosti — vyrazka, kopfivka, angio-edém( otok) a anafylakticky Sok.

Pii ptipadném vyskytu jakychkoli neobvyklych reakei se porad'te s 1ékaiem.

5. JAK PRIPRAVEK FORTRANS UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovéavejte pfi teploté do 25°C.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotifebujete. Tato opatieni pomahaji
chrénit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE



Co pripravek FORTRANS obsahuje

- Lécivou latkou je Macrogolum 4000 ....... 64,00 g v 1 sacku

- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, chlorid draselny, hydrogenuhlicitan sodny, siran sodny,
sodna stl sacharinu.

Jak pripravek FORTRANS vypada a co obsahuje toto baleni
Sacky s ptipravkem jsou v krabi¢ce nebo v kartonovém baleni.
Velikost baleni: 4 sacky nebo 50 sacki.

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
21.12.2011





