Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/06493-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Fortrans
prasok na peroralny roztok
makrogol 4000, bezvody siran sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, chlorid sodny a chlorid draselny

Pozorne si precitajte celit pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fortrans a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Fortrans
Ako uzivat’ Fortrans

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fortrans

Obsah balenia a d’alSie informacie

ok own e

1.  Co je Fortrans a na &o sa pouZiva

Tento liek sa pouziva u dospelych a star§ich 0s6b na vyprazdnenie obsahu hrubého ¢reva pred
lekarskym zakrokom alebo chirurgickym vykonom.

Fortrans je osmotické laxativum (liek na vyprazdnenie obsahu ¢riev) obsahujtce lie¢ivo s vysokou
molekularnou hmotnostou (polyetylénglykol alebo PEG) a d’alsie soli. Fortrans sposobuje zvySenie
objemu tekutiny v ¢reve, ¢im vyvolava jeho Casté vyprazdiovanie, v zavere ktorého dochadza uz len
k vylucovaniu tekutiny a jeho naslednému vycisteniu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fortrans

Neuzivajte Fortrans
- ak ste alergicky na makrogol 4000 alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
- ak sa u vas objavilo zavazné srdcové zlyhanie,
- ak u vas doslo k zavaznému zhorseniu celkového zdravotného stavu, ako je napr. vel’ka strata
tekutin (dehydratacia),
- ak mate ktorykol'vek z nasledujucich zaltidoénych alebo ¢revnych problémov:
o rakovina hrubého ¢reva alebo iné ochorenie hrubého ¢Ereva, ktoré vedie k zvysene;j
krehkosti sliznice,
o zavazna akutna faza zapalu creva vratane Crohnovej choroby a ulcer6znej kolitidy,
prederavenie alebo riziko prederavenia steny zaludka alebo criev,
o zapal hrubého ¢reva (toxicku kolitidu) alebo rozsirené a predizené hrubé &revo (toxicky
megakolon),
o mnepriechodnost’ ¢reva alebo riziko jeho upchatia,
riziko upchatia alebo ziZenia v oblasti zaltidka a Criev,
o poruchy vyprazdiovania zaltidka (napr. gastroparéza — Ciasto¢né ochrnutie svalov zaltidka
alebo gastricka staza),

o

o
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Fortrans, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate problémy so srdcom (napr. srdcovi nedostato¢nost’),

- ak mate zmenent funkciu obliciek,

- ak mate problémy s prehitanim alebo u vas existuje riziko vdychnutia potravy alebo tekutiny do
pl'ic (aspiracia),

- ak ste priputany na 16zko,

- ak mate neurologické problémy,

- ak uzivate lieky na odvodnenie.

Fortrans sa mé podavat’ star§im osobam S oslabenym zdravotnym stavom len pod lekdrskym
dohl'adom.

Tento liek obsahuje makrogol. Pri liekoch obsahujucich makrogol boli hlasené alergické reakcie
(kozna vyrazka, zihlavka, zavazné alergické reakcie s nahlym opuchom tvare, pier a jazyka, sipotom
alebo dychavi¢nost'ou a pripady Zivot ohrozujuceho stavu sposobeného nadmernou alergickou
reakciou, ktory sa nazyva anafylakticky $ok).

Ak u vas existuje riziko zmeny hladin soli v tele (porucha elektrolytov), lekar sa moéze rozhodnut, Ze
vam pred zakrokom a po zakroku bude sledovat’ hladiny elektrolytov v krvi.

Ak sa u vas vyskytne nahla bolest’ brucha alebo krvacanie z kone¢nika po uziti lieku Fortrans na
vycistenie ¢reva, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Fortrans u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov neboli
stanovené.

Iné lieky a Fortrans
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hnacka vyvolana podanim tohto lieku pravdepodobne povedie k znaénému naruseniu vstrebavania
sti¢asne podanych liekov, a preto nemusia ti¢inkovat’ podl'a o¢akavania. Pri siibeznom uzivani

s lie¢ivami ako je napr. digoxin alebo lie¢iva na liecbu epilepsie, kumariny a lie¢iva na potlacenie
imunitného systému, moze Fortrans doc¢asne znizit’ ich vstrebavanie.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Fortrans sa ma podavat’ pocas tehotenstva a doj¢enia len v pripade, ak prinos liecby prevazuje nad
moznym rizikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fortrans nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

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

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

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekérnika.

Fortrans sa uziva tstami (peroralne) a je uréeny pre dospelych a starSie osoby.
Dévkovanie:

Kazdé vrecko sa ma rozpustit’' v 1 litri vody. Obsah miesajte az do tiplného rozpustenia prasku.
Akonahle sa prasok rozpusti, roztok sa ma uzit’ okamzite.

Davka je priblizne 1 liter roztoku na 15 az 20 kg telesnej hmotnosti, ¢o zodpoveda priemernej davke
3 az 4 litre roztoku. Roztok sa pije rychlostou 1 liter za hodinu.

Roztok sa moéze podavat’ v jednej davke (3 az 4 litre vecer pred vykonom, pripadne s hodinovou
prestavkou po podani prvych 2 litrov) alebo v dvoch davkach (bud’ 2 litre podané vecer pred vykonom
a1 az 2 litre rano v den vykonu, pri¢om posledny pohar sa poda 3 az 4 hodiny pred vykonom, alebo

3 litre podané vecer pred vykonom a 1 liter rano v den vykonu, pricom posledny pohar sa poda 3 az

4 hodiny pred vykonom).

AK uzijete viac lieku Fortrans, ako mate
V pripade predavkovania alebo nahodného pozitia dietatom sa ihned’ porad’te s lekarom a podajte
dostatok vody alebo ¢irej tekutiny, aby sa zabranilo dehydratacii.

Ak zabudnete uZzit’ Fortrans
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po uziti tohto lieku budete mat’ ¢astq, riedku stolicu. Je to normalne a znamena to, Ze liek ucinkuje.

Prestaiite uzivat’ Fortrans a ihned’ navstivte lekara, ak spozorujete niektory z nasledujtcich

vedlajSich ucinkov:

- alergicka reakcia — priznaky mézu zahtiiat’ koznu vyrazku, svrbiaci opuch koze (zihl'avka) alebo
svrbenie,

- zavazné alergické reakcie, ktoré sposobujii opuch tvare alebo hrdla (angioedém), alebo tazkosti
s dychanim alebo zavrat (anafylaxia).

DalSie vedPajsie idinky:

Velmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- nevolnost,

- bolest’ brucha,

- roztiahnutie brusnej dutiny.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
- vracanie.

Nezname:
- precitlivenost’ (ako napr. anafylakticky Sok, angioedém, zihl'avka, vyrazka a svrbenie).
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Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fortrans
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Fortrans obsahuje

- Lie¢iva su makrogol 4000 (1 vrecko obsahuje 64,000 g makrogolu), bezvody siran sodny,
hydrogenuhli¢itan sodny, chlorid sodny, chlorid draselny.
- Dal3ia zlozka je sodna sol’ sacharinu.

AKo vyzera Fortrans a obsah balenia
Fortrans jemny biely prasok horko-slanej chuti.
Velkost balenia: 4 vrecka v 1 baleni.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
IPSEN Consumer HealthCare

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt
Francuzsko

Vyrobca:

Beaufour Ipsen Industrie
Rue Ethe Virton

28100 Dreux
Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.


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

