CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FORTRANS, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Makrogol 4000 ".............ooeeeeeeeeiiieii 64,000 g
Sodu siarczan bezwodny ............................ 5,700 g
Sodu wodoroweglan ....................oooiien, 1,680 g
Sodu chlorek .......c.cooovviiiii 1,460 g
Potasu chlorek ...................o 0,750 g

"PEG 4000 = glikol polietylenowy 4000

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Oczyszczanie okreznicy w przygotowaniu pacjentow:
- do badan endoskopowych lub radiologicznych;
- do zabiegéw chirurgicznych na okreznicy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

DO STOSOWANIA WYLACZNIE U DOROSLYCH

Podanie doustne.
Zawartos¢ kazdej saszetki nalezy rozpusci¢ w jednym litrze wody. Wymieszaé do catkowitego
rozpuszczenia proszku.

Dawkowanie wynosi okolo jednego litra roztworu na 15 do 20 kg masy ciata, co odpowiada
$redniemu dawkowaniu od 3 do 4 litréw roztworu.

Roztwor mozna podawa¢ albo w dwéch dawkach podzielonych (2 litry wieczorem w dniu
poprzedzajacym badanie lub zabieg i 1 - 2 litry rano w dniu badania lub zabiegu; na ogét zaleca sie,
aby ostatnig porcj¢ plynu pacjent przyjat na 3 — 4 godziny przed badaniem lub zabiegiem) lub w
pojedynczej dawce (3 - 4 litry wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie lub zabieg).

4.3 Przeciwwskazania

- znana nadwrazliwos¢ na makrogole (PEG), sole lub ktorakolwiek substancje pomocnicza;

- cigzki stan ogdlny, np. odwodnienie lub ciezka niewydolnos¢ serca;

- zaawansowane stadium choroby nowotworowej lub jakakolwiek inna choroba okreznicy
prowadzaca do nadmiernej kruchosci btony $luzowej;

- pacjenci z ryzykiem wystapienia niedroznosci jelit;

- perforacja przewodu pokarmowego lub zwigkszone ryzyko perforacji przewodu pokarmowego.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

U pacjentow w podesztym wieku w cigzkim stanie ogélnym produkt leczniczy mozna stosowaé
wylacznie pod nadzorem lekarskim.

Ten produkt zawiera makrogol. W przypadku lekéw zawierajacych makrogol zglaszano wystepowanie
reakcji typu alergicznego (wysypka, pokrzywka, obrzek) oraz wstrzasu anafilaktycznego.

W zawiazku z izotonicznym sktadem produktu, nie przewiduje siec wystepowania zaburzen gospodarki
elektrolitowej, jednakze wyjatkowo zglaszano zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej u
pacjentéw w ryzykiem wystepowania tego typu zaburzen. Nalezy zachowaé ostroznosé w przypadku
stosowania u pacjentéw ze sktonnoscig do wystepowania zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowe;j,
na przyklad u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, niewydolnoscia serca lub przyjmujacych leki
moczopedne.

W zawiazku z ryzykiem wystapienia zachlystowego zapalenia phuc, u pacjentéw ze sktonnoscig do
aspiracji, pacjentdw obfoznie chorych, pacjentéw z zaburzeniami neurologicznymi lub dysfunkcja
motoryczng jamy ustnej produkt leczniczy nalezy podawaé ostroznie i wylacznie pod nadzorem
lekarskim. U tych pacjentéw produkt nalezy podawaé w pozycji siedzacej i ewentualnie przez
zaglebnik nosowo-zotadkowy.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania u pacjentéw z niewydolnoscia serca lub
pacjentow z ryzykiem wystapienia obrzeku ptucnego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Biegunka bedaca skutkiem stosowania produktu Fortrans moze spowodowaé znaczne zaburzenia
wehtaniania jednoczesnie podawanych lekéw. Dlatego tez, lekarz powinien by¢ poinformowany o
wszystkich lekach przyjmowanych doustnie przez pacjenta.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza

Badania na zwierzgtach dotyczace wptywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka lub plodu, przebieg porodu
irozw6j pourodzeniowy sg niewystarczajace ( Patrz punkt 5.3.).
Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane.

Dane otrzymane z ograniczonej liczby przypadkéw stosowania leku w okresie cigzy wskazuja brak
dziatan niepozadanych makrogolu 4000 na przebieg cigzy lub stan zdrowia plodu lub noworodka.
Dotychczas nie zgromadzono innych istotnych danych epidemiologicznych.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przepisywania produktu leczniczego kobietom w cigzy.
Stosowanie produktu leczniczego Fortrans w okresie cigzy mozna rozwaza¢ jedynie w przypadkach,
gdy spodziewane korzysci przewazaja nad mozliwym ryzykiem.

Karmienie piersia

Brak danych na temat przenikania makrogolu 4000 do mleka kobiecego. Biorac pod uwage niewielki
stopien wchtaniania makrogolu 4000, produkt Fortrans moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn



Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i (lub)
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziafania niepozadane wymieniono zgodnie z nastepujaca klasyfikacja:

Bardzo czgsto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(21/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dane uzyskane z badan klinicznych

Podczas badan klinicznych obejmujacych 340 pacjentéw stosujacych produkt zglaszano nastepujace
dziatania niepozadane:

Zaburzenia zotadka i jelit:

- bardzo czgsto: nudnosci
- czesto: wymioty

Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu (czesto$¢ nieznana):
Bél i rozdgcie brzucha
Przypadki nadwrazliwosci - pokrzywka, wysypka, obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: osmotyczne leki przeczyszczajace; makrogol, leki ztozone;
kod ATC: AO6AD65

Makrogole o wysokiej masie czasteczkowej (4000) sa diugimi, liniowymi polimerami, ktére wiaza si¢
z czasteczkami wody za pomocg wigzafi wodorowych. Po podaniu doustnym powoduja zwiekszenie
objetosci ptynow jelitowych.

Objetos¢ niewchtonigtego ptynu jelitowego warunkuje przeczyszczajace wlasciwosci roztworu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Zawartos¢ elektrolitow w przygotowanym roztworze jest taka, ze wymiana elektrolitéw miedzy
jelitami i osoczem praktycznie nie zachodzi.

Badania farmakokinetyczne potwierdzaja brak wchianiania jelitowego i przemian metabolicznych
makrogolu 4000 po podaniu doustnym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharyna sodowa

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z folii PE/Aluminium/papier, zawierajace 74 g proszku, w tekturowym pudetku
4 saszetki

48 saszetek

50 saszetek

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego, patrz: pkt 4.2.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7084

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 kwietnia 1997 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 lipca 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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