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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)

1. NAZEV PRIPRAVKU
FORTRANS

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 sacek obsahuje:

Léciva latka:

Macrogolum 4000%.........ccccoooiervierieeieeieeierie e 64,000 g
* P.E.G. 4000 = Polyethyleneglycol 4000

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
prasek pro ptipravu peroralniho roztoku
bily, jemny prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vyprazdnéni tlustého stieva pii piiprave pacienta na:
- endoskopické nebo radiologické vysetreni

- chirurgicky vykon na tlustém stievé

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Ptipravek se podéava oralné, je uréen pro dospé¢lé.

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

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

Roztok se pije rychlosti 1 litr za hodinu.

4.3 Kontraindikace

- znama precitlivélost na kteroukoli ze slozek ptipravku

- pacienti se zavaznym zhorSenim celkového stavu, jako je dehydratace nebo zavazné
srdecni selhdni

- pacienti s pokro¢ilym karcinomem ¢i jinym onemocnénim tlustého stfeva, vedoucim
k nadmérné slizni¢ni fragilité

- perforace nebo riziko perforace traviciho traktu.

- pacienti, u kterych hrozi rozvoj ileu nebo stfevni obstrukce

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

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
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Tento ptipravek by mél byt podavan pacientim ve Spatném celkovém stavu pouze za
1ékatského dohledu.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje polyetylénglykol. Reakce alergického typu (rash,
urticaria, edém) byly hlaSeny u ptipravki zalozenych na polyetylénglykolu.

Elektrolytové poruchy se u tohoto ptipravku neoc¢ekavaji z divodu jeho izotonického
sloZeni; vyjimecné vSak byly u rizikovych pacientti hlaSeny vodni-elektrolytové poruchy.
Tento piipravek by se mél uzivat s opatrnosti u pacientt s rizikem rozvoje vodnich-
elektrolytovych poruch jako jsou pacienti se zménénou funkci ledvin, s kardialnim
selhanim nebo s doprovodnou diuretickou 1écbou.

Ptipravek by mél byt z divodu rizika aspira¢ni pneumonie podéan s opatrnosti a pouze
pod lékatskou kontrolou pacientim s tendenci k aspiraci, pacientim upoutanym na ltizko
nebo pacientiim s poruchou neurologickych funkci ¢i motorickych poruch. Piipravek by
m¢él byt podan témto pacientim vsed¢ a eventudlné nasogastrickou sondou.

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

U pacientt s kardialni nebo renalni insuficienci hrozi riziko akutniho plicniho edému
v dusledku pretizeni vodou.

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

Prijem indukovany podanim ptipravku Fortrans pravdépodobné vyusti ve vyznamnou
poruchu absorpce soubézné podanych I€kii. Proto by mél byt predepisujici Iékar
informovan, pokud pacient dostava jakoukoli jinou peroralni medikaci.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Studie na zvitatech jsou nedostatecné, co se tyka ucinku na t€hotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj (viz 5.3).

Potencidlni riziko pro ¢lovéka je neznamé.

Data z limitovaného poctu té¢hotenstvi vystavenych 1éku nesignalizuji Zadné nezadouci
uc¢inky makrogolu 4000 na téhotenstvi nebo na zdravi fétu/novorozence. Doposud nejsou
k dispozici zadna jina relevantni epidemiologicka data.

V dusledku toho je tfeba opatrnosti pti predepisovani t€hotné zené.

Pouziti pfipravku Fortrans béhem téhotenstvi by mélo byt zvazeno pouze pievazuje-li
prospech nad rizikem.

Kojeni:
Neexistuji udaje o vylu¢ovani makrogolu 4000 do matetského mléka. Jelikoz makrogol

4000 neni signifikantn€ absorbovéan, Fortrans mtze byt pouzit kojici matkou.

4.7. Moznost sniZeni pozornosti pri Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji
Nebyly provedeny zadné studie ucinkli na schopnost fidit a/nebo obsluhovat stroje.

Stranka 2 z 4



4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence jsou definovany podle nasledujiciho pravidla:

Velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az < 1/10), méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné
(>1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (nemuize byt urena z
dostupnych dat).

Klinické zkuSenosti:

Béhem klinickych studii zahmujicich 340 pacientt, ktefi uzivali piipravek, byly hlaseny
nasledujici nezddouci ucinky:

Gastrointestinalni poruchy:

- velmi Casté: nausea

- Casté: zvraceni

Postmarketingova zkuSenost (frekvence neni znama):
- abdominalni distenze a bolest
- ptipady reakce precitlivélosti — rash, koptivka, angio-edém a anafylakticky Sok.

4.9 Predavkovani
Predavkovani nebylo hlaseno..

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutické skupina: Varium, osmotické laxativum
ATC koéd: AO6AD15

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Makrogoly o vysoké molekulové hmotnosti (4000) jsou dlouhé lineérni polymery, na
kterych se drzi

molekuly vody vodikovymi mistky. Po ordlnim podani zvysuji objem stievni tekutiny.
Objem neabsorbované stievni tekutiny je zodpovédny za laxativni vlastnosti roztoku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obsah elektrolytii v pfipraveném roztoku je takovy, Ze stfevni i plazmatické elektrolytové
zmény

mohou byt povazovany za nulové.

Farmakokinetickd méfeni potvizuji absenci stfevniho vstiebavani a absenci biokonverze
makrogolu4000 po oralnim podani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Neklinicka data neodhaluji Zadna specialni rizika pro ¢lovéka zalozend na konvencnich
studiich farmakologie bezpecnosti, toxicity opakovanych davek, genotoxicity a
karcinogenniho potencialu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
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Chlorid sodny, chlorid draselny, hydrogenuhli¢itan sodny, siran sodny, sodna sl
sacharinu.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4 Zvlastni opati'eni pro uchovavani
Pii teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Sacky (polyetylén, hlinikova folie, papir) krabicka nebo kartonové baleni.
Velikost baleni: 4 sa¢ky nebo 50 sacku.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

8. REGISTRACNI CISLO
61/1281/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
15.12.1993 /10.11. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
21.12.2011
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