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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Fortrans
prasok na peroralny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedno vrecko s hmotnostiou 73,690 g obsahuje:

makrogol 4000* 64,000 g
bezvody siran sodny 5,700 g
hydrogenuhlicitan sodny 1,680 g
chlorid sodny 1,460 g
chlorid draselny 0,750 g

*(P.E.G. 4000 = polyetylénglykol 4000)

Pomocné latky so znamym tcinkom: jedno vrecko obsahuje 2,890 g sodika a 0,393 g draslika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

prasok na peroralny roztok

jemny biely prasok horko-slanej chuti

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Fortrans sa pouziva na vyprazdnenie obsahu hrubého ¢reva pri priprave pacienta na:
- endoskopické alebo radiologické vySetrenie,

- chirurgicky vykon v hrubom creve.

Fortrans je indikovany len u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek sa podava peroralne a je urCeny len pre dospelych a starsie osoby.

Davkovanie

Kazdé vrecko sa ma rozpustit’ v jednom litri vody. M4 sa miesat’ az do tplného rozpustenia prasku.

Davka je priblizne jeden liter roztoku na 15 az 20 kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda priemerne;j
davke 3 az 4 litre roztoku.
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Sp6sob poddvania

Roztok sa moze podavat’ v jednej davke alebo v rozdelenych davkach za predpokladu, ze sa vzdy

kompletne poda celé mnozstvo pripraveného roztoku (v priemere 3 az 4 litre roztoku v zavislosti od

telesnej hmotnosti pacienta):

- v rozdelenych davkach: bud’ 2 litre podané vecer pred vykonom a 1 az 2 litre rano v den
vykonu, posledny pohar sa poda 3 az 4 hodiny pred vykonom alebo 3 litre podané vecer pred
a 1 liter rdno v deni vykonu, posledny pohéar sa poda 3 az 4 hodiny pred vykonom.

- v jednej davke: 3 az 4 litre vecer pred vykonom, pripadne s hodinovou prestavkou po podani
prvych 2 litrov.

Odporucana rychlost’ poddvania je 1 az 1,5 litra za hodinu (t. j. 250 ml kazdych 10 az 15 mintt).
Lekar moze upravit’ odportiCanu rychlost’ podavania v zavislosti od klinického stavu pacienta
a moznych subezne sa vyskytujicich ochoreni.

4.3 Kontraindikacie

Fortrans je kontraindikovany u pacientov v nasledujucich pripadoch:

- precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.,

- zavazné srdcové zlyhanie,

- zavazné zhorSenie celkového zdravotného stavu, ako je napr. dehydratacia,

- pokrocily karcindmom alebo iné ochorenie hrubého ¢reva spdsobujiice nadmernu fragilitu
sliznice,

- zavazna akutna faza zépalu intestinalneho traktu vratane Crohnovej choroby a ulcerdzne;j
kolitidy,

- perforacia alebo riziko perforacie gastrointestinalneho traktu,

- toxicka kolitida alebo toxicky megakolon,

- pacienti s rizikom ilea alebo s existujicim ileom,

- pacienti s rizikom obstrukcie gastrointestinalneho traktu alebo jeho stenozy,

- poruchy vyprazdinovania zaldka (napr. gastroparéza, gastricka staza).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Liek sa ma podavat’ star§im pacientom s oslabenym zdravotnym stavom len pod lekarskym dohl'adom.

Hnacka vyvolana podanim lieku Fortrans pravdepodobne povedie k zna¢nému naruseniu absorpcie
subezne podanych liekov (pozri Cast’ 4.5).

Tento liek obsahuje makrogol (polyetylénglykol alebo PEG). Pri lieckoch obsahujtiicich makrogol boli
hlasené alergické reakcie (vyrazka, urtikaria, angioedém) (pozri Cast’ 4.8) a pripady anafylaktického
Soku.

Tento liek sa ma pouzivat’ s opatrnostou u rizikovych pacientov so sibezne sa vyskytujucimi
ochoreniami alebo u pacientov, ktori stibezne uzivaju lieky, ktoré zvysuju riziko vzniku poruchy
tekutin a elektrolytov (vratane hyponatriémie a hypokaliémie) alebo mo6zu zvysit riziko moznych
komplikacii (ako st pacienti so zmenenou funkciou obli¢iek, srdcovou nedostato¢nost’ou alebo so
subeznou lie¢bou diuretikami). V tychto pripadoch je potrebné pacientov naleZite sledovat’.

Pri pouzivani tohto lieku sa neocakavaju poruchy hladin elektrolytov vd’aka jeho izotonickému
zlozeniu. U rizikovych pacientov sa v§ak vynimo¢ne hlasili poruchy rovnovahy vody a elektrolytov.
Pred podanim liekov na vyprazdnenie Criev sa maju u pacientov upravit’ existujiice abnormality
elektrolytov.

V dosledku rizika aspiracie sa ma liek podavat’ s opatrnost'ou a len pod lekarskym dohl'adom
u pacientov s tendenciou k aspiracii, u pacientov pripitanych na 16zko, u pacientov so zmenenou
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neurologickou funkciou alebo u pacientov s motorickymi poruchami. Tymto pacientom sa ma liek
podavat’ v sede alebo pomocou nazogastrickej sondy.

U pacientov s insuficienciou srdca alebo obli¢iek existuje riziko akutneho pulmonalneho edému
v dosledku pretazenia vodou.

Ischemicka kolitida

U pacientov, ktori uzivali makrogol na vyprazdnenie ¢reva, boli po uvedeni lieku na trh hlasené
pripady ischemickej kolitidy vratane zavaznych pripadov. Makrogol sa mé pouzivat’ s opatrnost'ou
u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi pre vznik ischemickej kolitidy alebo v pripade
subezného uzivania stimula¢nych laxativ (ako je bisakodyl alebo pikosiran disodny). Pacientov

s nahlou bolest'ou brucha, krvacanim z konecnika alebo inymi symptémami ischemickej kolitidy je
potrebné ihned’ vysetrit’.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
K dispozicii nie st dostato¢né udaje pre tato populaciu (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Fortrans u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebola
stanovena.

Tento liek obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje 2,890 g sodika v jednom vrecku. Musi sa vziat’ do uvahy u pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom sodika.

Tento liek obsahuje draslik
Tento liek obsahuje 0,393 g draslika v jednom vrecku. Musi sa vziat’ do uvahy u pacientov so
snizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hnacka vyvolana podanim lieku Fortrans pravdepodobne povedie k znacnému naruseniu absorpcie
subezne podanych liekov, najma liekov s tizkym terapeutickym indexom alebo kratkym polc¢asom, ako
je napriklad digoxin, entiepileptika, kumariny a imunosupresivne lie¢iva, ¢o vedie ku zniZeniu ich
ucinnosti.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti lieku Fortrans u gravidnych
zien. Studie na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).
Fortrans sa mé podavat’ pocas gravidity len v pripade, ak prinos prevazuje nad moznym rizikom.

Dojcenie

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti lieku Fortrans pocas dojcenia.
Nie je zname, ¢i sa makrogol 4000 vylucuje do materského mlieka, ale na zaklade farmakokinetickych
vlastnosti sa prestup do materského mlieka nepredpoklada (pozri Cast’ 5.2). Riziko pre
novorodencov/dojc¢ata nemozno vylucit. Fortrans sa ma pouzit’ len v pripade, ak prinos prevazuje nad
moznym rizikom.

Fertilita
K dispozicii nie st ziadne udaje tykajuce sa fertility pri pouziti lieku Fortrans.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Stadie o ti¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje neboli vykonané.
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4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn profilu bezpecnosti
Hnacka je ocakavany ucinok v dosledku pouzitia lieku Fortrans.

Frekvencie neziaducich reakcii lieku st definované podla nasledujicej konvencie: vel'mi ¢asté
(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (neda sa stanovit’ z dostupnych udajov).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

V tabul’ke nizSie st uvedené neziaduce reakcie lieku ziskané z klinickych studii a zahinajt udalosti,
ktoré sa objavili u jednotlivych pacientov, ktori uzivali liek. Zaroveii st zahrnuté aj udaje, ktoré sa
zaznamenali pri pouzivani lieku po jeho uvedeni na trh.

Trle,d a organovych Frekvencia NeZiaduca reakcia
systémov
Poruchy Vel'mi Casté nauzea,
gastrointestinalneho traktu abdominalna bolest’,
abdominalna distenzia,
Casté vracanie
Poruchy imunitného Nezname (adaje | precitlivenost’ (ako napriklad anafylakticky
systému po uvedeni lieku | Sok, angioedém, urtikaria, vyrazka, svrbenie)
na trh)

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neexistuju ziadne vyznamné skusenosti s predavkovanim lieckom Fortrans, ale je mozné o¢akavat’
nauzeu, vracanie, hnacku a poruchy elektrolytov. Konzervativne opatrenia maju byt’ postacujice; ma
sa podat’ peroralna rehydratacna liecba. V zriedkavom pripade predavkovania vyvolavajuceho zavaznu
metabolicku poruchu sa ma pouzit’ intravendzna rehydratacia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva na lieCbu zapchy, osmoticky posobiace laxativa, ATC kod:
A06ADI10

Mechanizmus ucinku

Makrogoly s vysokou molekulovou hmotnost'ou (4000) st dlhé linearne polyméry, na ktoré sa
vodikovymi vézbami viazu molekuly vody. Po perordlnom podani zvySuju objem crevnej tekutiny.
Objem neabsorbovanej ¢revnej tekutiny je zodpovedny za laxativne vlastnosti roztoku.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Obsah elektrolytov v pripravenom roztoku je taky, Ze ¢revné a plazmatické elektrolytové zmeny sa
mozZu povazovat za nulové.

Farmakokinetické zistenia potvrdzuji absenciu vstrebavania a biokonverzie makrogolu 4000 v creve
po peroralnom podani.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢&. 2 potvrdenia prijatia 0oznamenia o zmene, ev. &.: 2025/06750-Z1A

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity, neodhalili Ziadne osobitné riziko pre T'udi.

Udaje zo studii na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska reprodukcnej toxicity.
Nevykonali sa Ziadne $tadie karcinogenity vzhl'adom na kratky ¢as pouzivania tohto lieku.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sodna sol’ sacharinu

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vrecko s obsahom 74g (polyetylén, polyvinylidén, papier).

Velkost balenia: 4 vrecka

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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