SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)

1. NAZEV PRIPRAVKU
FORTRANS

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 s@&ek obsahuje:

Léciva latka:

Macrogolum 4000*..............cevvvvevneininienn. 64,000 g

* P.E.G. 4000 = Polyethyleneglycol 4000

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Vyprazdreéni tlustého seva i pripraw pacienta na:
- endoskopické nebo radiologické vyget

- chirurgicky vykon na tlustémigtve

4.2  Davkovani a zfisob podani

Pripravek se podava or#&lne uken pro dosgé.

Kazdy sé&ek musi byt rozpudh v 1 litru vody. Michejte do Uplného rozpersit prasku.

Pottebné mnozstvi k vyprazdni stevniho obsahu je 1 litr roztoku na 15 az 20 #gsné hmotnosti, coz
odpovida pimeérné davce 3 - 4 litry roztoku.

Roztok miZze byt podan v jedné davce (4 litry¢ee pred vykonem) nebo ve dvou davkach (2 litrgereped
vykonem a 2 litry v den vykonu. Dopauje se, aby podanitipravku bylo dokoteno 3 az 4 hodinyipd
vykonem.)

Roztok se pije rychlosti 1 litr za hodinu.

4.3  Kontraindikace

- znama pecitlivélost na kteroukoli ze sloZzekipravku

- pacienti se zavaznym zhorSenim celkového stako, jg dehydratace nebo zavazné &ndselhani

- pacienti s pokralym karcinomemgi jinym onemocinim tlustého seva, vedoucim k naddmeé sliznéni
fragilite

- pacienti, u kterych hrozi rozvoj ileu nebéesini obstrukce

- déti pod 15 let ¥ku (klinické studie u éti do 15 let nebyly dosud provedeny.)

4.4  Zvlastni upozorréni a opaireni pro pouziti

Tento gipravek by ndl byt podavan paciedin ve Spatném celkovém stavu pouze zaikdé&ho dohledu.
Pripravek obsahuje polyetylénglykol. Uipravki na bazi polyetylénglykolu byly popsany velmi vzécn
alergické reakce (rash, urtikaria, edém). Byly zamanany extréminvzacné pipady anafylaktického Soku.
Proto tento fipravek nesmi byt podan paci&m se znamouigcitlivélosti na polyetylénglykol.

4.5  Interakce s jinymi I&ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Prijem zpisobeny podanimifpravku pravépodobr zpisobi vyznamnou poruchu wysbavani sotasré
podanych lék.
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4.6  Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi:

Béhem studii na zvatech nebyl zjigh zadny teratogenniiinek. Jestlize teratogennéiaek neni pitomen u
zvirat, negekava se malforngai efekt ani u lidi. Do saiasné doby vSechny substance, zoddoe za
malformace u lidi, byly vzdy teratogenni i u iati them kontrolovanych studii na 2 ge¢ich druzich.
Klinicky nejsou k dispozici zadna dostatd data o malforntmim nebo teratogennimcidku makrogolu
4000 @i podani kkhem €hotenstvi.

Makrogol 4000 by rél byt podan v&hotenstvi, jen kdyZ je to nezbytné.

Kojeni:

Neexistuji Odaje o vykovani makrogolu 4000 do mas&ého mléka. Jelikoz makrogol 4000 neni
signifikantre absorbovan, Fortranside byt pouZzit kojici matkou.

4.7  Winky na schopnostiidit a obsluhovat stroje
Neni ovlivréno.

4.8 Nezadouci @&inky

Na za&atku podani byly popsany nausea a zvraceni, obwyklezely s pokraujicim podavanim.

Byly také popsany pocityigvni distenze.

Vzacné pipady alergickych koznich reakci ve farwyrazky, kogivky a edému. Byly popsany velmi vzacné
piipady anafylaktického Soku.

4.9  Hedavkovani
Predavkovani neni popsano.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Varium, osmotickétlamen ATC kod: AO6AD15

Makrogoly o vysoké molekulové hmotnosti (4000) jsdiouhé linearni polymery, na kterych se drzi
molekuly vody vodikovymi nastky. Po oralnim podani zvySuji objentesii tekutiny.
Objem neabsorbované&etni tekutiny je zodpadny za laxativni vlastnosti roztoku.

5.2  Farmakokineticke vlastnosti

Obsah elektrolyi v pripraveném roztoku je takovy, zeeini i plazmatické elektrolytové zmy mohou byt
povazovany za nulove.

Farmakokineticka &feni potvrzuji absenciigvniho vstebavani a absenci biokonverze makrogolu 4000 po
oralnim podani.

5.3  Hedklinické udaje vztahujici se k bezpénosti

Toxikologické studie s polyméry polyethylénglykal000 jsou znamy od roku 1950. Od roku 1980 jsom tyt
polyméry Siroce pouzivany ve sloZeni obdobném fakd-ortrans k vyprazdni GIT.

Akutni a chronické toxikologické studie prow@eé na krysach, kralicich a psech neprokazaly tmoxici
piipravku.

Karcinogenni a reprodudk studie u zviiat nebyly po zvazeni jednorazoveho podani a velalembsorpce
makrogolu 4000 prov&ady.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny, chlorid draselny, hydrogendhén sodny, siran sodny, sodrié sacharinu.
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6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti
5 let

6.4  Zvlastni opa¥eni pro uchovavani
Pti teplo& do 25C

6.5 Druh obalu a velikost baleni
S&ky (polyetylén, hlinikova folie, papir) kraika nebo kartonoveé baleni.

Velikost baleni: 4 s&ky nebo 50 s&i.

6.6 Navod k pouziti gripravku, zachazeni s nim
K peroralnimu podani pdipraw roztoku

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

8. REGISTRACNI CISLO(A)
61/1281/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
15.12.1993/2.2. 2000/ 8.9. 2004/................

10. DATUM REVIZE TEXTU
28.7.2009
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