PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

FORTRANS
prasek pro fipravu peroralniho roztoku
macrogolum 4000

Pretéte si pozorrg celou pribalovou informaci ditive, nez zénete tento gFipravek uzivat.

- Ponechte siiffbalovou informaci proifipad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svéHaité nebo Iékarnika.

- Tento ipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi &ddlohl by ji ublizit, ato i
tehdy, méa-li stejnéffznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucictinki vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli neZzadoucichéinka, které nejsou uvedeny v tétéilpalové informaci, prosim, stle
to svému Iékéa nebo lekarnikovi.

V piibalové informaci naleznete

Co je pipravek FORTRANS a &emu se pouziva

Cemu musite &novat pozornost, nez seete pipravek FORTRANS uzivat
Jak se fipravek FORTRANS uziva

MozZné nezadouciiinky

Jak pipravek FORTRANS uchovavat

Dalsi informace

oukwnpE

1. CO JE PRIPRAVEK FORTRANS A K CEMU SE POUZIVA

Fortrans je osmotické laxativum. Podafippavku vyvola apiné vyprazéni stevniho obsahu.
Pripravek ma takové sloZeni, Zeigpaveny roztok neZisobi po poziti Zadnou istvni ani
plazmatickou nerovnovahu elektraiyt

FORTRANS se pouziva k vyprazth tlustého seva i piipraw pacienta na:
- endoskopické nebo radiologické vy&eti
- chirurgicky vykon na tlustémigtwe

2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE PRIPRAVEK FORTRANS
UZIVAT

Neuzivejte pripravek FORTRANS

- jestlize jste alergicky/a tpcitlivély/a) na I€ivou latku nebo na kteroukoli dalSi sloZzku
piipravku FORTRANS

- pii zavazném zhorSeni celkového stavu, jako je dettgde (ztratastesnych tekutin) nebo
zavazné srdmi selhani

- pii pokragilém karcinomu (zhoubny nador) nebo jiném onemdactiustého seva, vedoucim
k nadngrné sliznéni kiehkosti.

- u pacieni, u kterych hrozi nefichodnost geva

- u cti do 15 let ¥ku (klinické studie u &i do 15 let nebyly dosud provedeny)

Zvlastni opatrnosti pri pouZziti pripravku FORTRANS je zapotiebi

Tento gipravek by nil byt podavan paciefin v celkow Spatném stavu pouze za l&aeho dohledu.
U pripravki na bazi makrogolu byly popsany velmi vzacné atgireakce (vyrazka, kéipka, otok).
Byly zaznamenany zcela vzacnégady anafylaktického Soku. Proto tent@ppavek nesmi byt podan
pacienfim se znamouigcitlivélosti na makrogol.



Vzajemné pisobeni s dalSimi l&vymi pripravky

Prosim, informujte svého lékao viech lécich, které uzivate nebo jste uZival(eddavné dah ato i
o0 lécich, které jsou dostupné bez iéka&ho pedpisu.

Prajem zpisobeny podanim ffpravku pravdpodobr zpisobi vyznamnou poruchu vsbavani
souwasre podanych lék.

UzZivani pripravku FORTRANS s jidlem a pitim

V&S léka urci, které jidlo a piti je $ uZiti pripravku FORTRANS nevhodné.

Téhotenstvi a kojeni

Poral'te se se svym lékam nebo Iékarnikemitye, nez zénete uzivat jakykoliv 1ék.

V tehotenstvi by ne#l byt FORTRANS uZivan bez dopaeni 1ékae.

Kojici matky mohou FORTRANS pouZit.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji

Ovlivnéni neni pravépodobné.

Dilezité informace o rékterych sloZzkach pfipravku FORTRANS

Pripravek obsahuje sodnotil sacharinu.

3. JAK SE PRIPRAVEK FORTRANS UZIiVA

Vzdy uZivejte pipravek FORTRANS fesré podle pokyri svého |ékée. Pokud si nejste jisty(a),
porafte se se svym Iékam nebo lékarnikem.

Pripravek se podava viiit asty, je uéen pro dosglé.

Kazdy s&ek musi byt rozpush v 1 litru vody.

Potrebné mnozstvi k vyprazdni stevniho obsahu je 1 litr roztoku na 15 aZz 20dgsné hmotnosti,
coz odpovida gimérné davce 3 - 4 litry roztoku.

Roztok niize byt podan v jedné davce (4 litry¢ee pred vykonem) nebo ve dvou davkach (2 litry
vecer red vykonem a 2 litry v den vykonu). Dopéuje se, aby podanitipravku bylo dokodeno 3
az 4 hodiny ped vykonem.

Roztok se pije rychlosti 1 litr za hodinu.

Jestlize jste uzil(a)vice pipravku, nez jste nel

Pri ptipadném pedavkovani nebo nahodném poZzitétdin se ihned podide s Iékdem!
Jestlize jste zapom#l(a) uZzit pripravek

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradilgaeechanou davku.

JestliZze jste Festal(a) uzivat gipravek

Informuijte svého léka.

Méate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivdohoto gipravku, zeptejte se svého Iékanebo
lekarnika.



4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY

Podobr jako v3echny Iéky, GZe mit i gipravek FORTRANS nezadoudtinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucictinki vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucichdinki, které nejsou uvedeny v téttilpalové informaci, prosim, stie to svému Iékia
nebo lékarnikovi.

Pripravek je obvykle dale snaSen, ale mohou se vyskytnout nasledujici pépsezadoucidinky:

- nuceni na zvraceni a zvraceni n&tku podani, obvykle vymizely s pokrgicim podavanim.

- pocit rozgti strev

- vzacné pipady alergickych koZnich reakci ve farmyrazky, kogivky a edému. Byly popsany velmi
vzacné pipady anafylaktického Soku (nejzavaii forma alergické reakce s celkovyntizmaky).

Pri ptipadném vyskytu jakychkoli neobvyklych reakci segi'te s I€kéem.

5. JAK PRIPRAVEK FORTRANS UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid
Uchovavejte fi teplot do 25C

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnastedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dndewého risice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebmadiho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovatrfpravky, které jiz nepdebujete. Tato op&tni pomahaji chranit

Zivotni prostedi.

6.  DALSI INFORMACE

Co pripravek FORTRANS obsahuje

- Lé&civou latkou je Macrogolum 4000 ....... 64,00 g séiku

- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, chlorid diagehydrogenuhliitan sodny, siran sodny,
sodna 8l sacharinu.

Jak pripravek FORTRANS vypadéa a co obsahuje toto baleni

S&ky s pipravkem jsou v krabte nebo v kartonovém baleni.
Velikost baleni: 4 s&ky nebo 50 s&a.

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
28.7.2009



