CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FORTRANS, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, W saszetce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Makrogol 4000 “...........cooviiiiieie e 64,000 g
Sodu siarczan bezwodny ................coeeeiinnnn. 5,700 g
Sodu wodoroweglan ..............ccoiiiiiiinnn 1,680 g
Soduchlorek .....oovvveniiiiiiiiiiiiiiiie. . 1,460 g
Potasu chlorek ...............ccooiiiiiiinl, 0,750 g

W jednej saszetce 73,690 g
“PEG 4000 = glikol polietylenowy 4000

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: kazda saszetka zawiera 2,890 g sodu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Biaty lub prawie biaty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Oczyszczanie okreznicy w przygotowaniu pacjentow:

- do badan endoskopowych lub radiologicznych;

- do zabiegdéw chirurgicznych w obrgbie okreznicy.
Produkt Fortrans przeznaczony jest wytacznie dla dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

DO STOSOWANIA WYLACZNIE U DOROSLYCH
Podanie doustne.

Dawkowanie
Zawarto$¢ kazdej saszetki nalezy rozpusci¢ w jednym litrze wody. Wymiesza¢ do catkowitego
rozpuszczenia proszku.

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

Sposoéb podawania

Roztwoér mozna podawac w pojedynczej dawce albo w dwoch dawkach podzielonych, pod
warunkiem, ze zostanie przyjeta cata objetos¢ roztworu (Srednio 3 do 4 litrow roztworu, zgodnie
Z masg ciala pacjenta):




W dawkach podzielonych:

o albo 2 litry wieczorem w dniu poprzedzajgcym badanie lub zabieg i 1-2 litry rano w dniu
badania lub zabiegu

o albo 3 litry wieczorem w dniu poprzedzajacym badanie lub zabieg i 1 litr rano w dniu badania
lub zabiegu.

Najczesciej zaleca sig, aby ostatnig porcje ptynu pacjent przyjat na 3—4 godziny przed badaniem lub
zabiegiem.

W pojedynczej dawce:
. 3—4 litry wieczorem w dniu poprzedzajgcym badanie lub zabieg z mozliwg 1- godzinng przerwa
po wypiciu 2 litréw roztworu.

Zalecana szybkos$¢ spozycia to od 1 do 1,5 litra na godzing (tj. 250 ml co 10 do 15 minut).

Lekarz moze dostosowac zalecang dawke do stanu klinicznego pacjenta i potencjalnych chorob
wspolistniejacych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Brak wystarczajacych danych dotyczacych tej grupy pacjentoéw (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Fortrans u dzieci w
wieku ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt Fortrans jest przeciwwskazany u pacjentdow z nastepujacymi dolegliwosciami:

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

- cigzka niewydolnos¢ serca;

- cigzki stan ogolny, np. odwodnienie;

- zaawansowane stadium choroby nowotworowej lub jakakolwiek inna choroba okreznicy
prowadzaca do nadmiernej kruchos$ci blony sluzowej;

- ostre fazy chorob zapalnych jelit, w tym choroby Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejace zapalenie
jelita grubego;

- pacjenci z perforacja przewodu pokarmowego lub ryzykiem perforacji przewodu pokarmowego;

- zapalenie okregznicy lub toksyczne zapalenie okreznicy;

- pacjenci z ryzykiem wystapienia niedroznosci jelit lub wystgpujaca niedroznoscia jelit;

- pacjenci z ryzykiem wystgpienia lub wystepujacg niedroznoscig przewodu pokarmowego lub
zZwezeniem;

- zaburzenia oprozniania zotadka (np. gastropareza);

- dzieci i mtodziez ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych klinicznych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéow w podesztym wieku w ztym stanie og6élnym produkt leczniczy mozna stosowac
wylacznie pod nadzorem lekarza.

Biegunka wywotana podaniem produktu Fortrans moze istotnie zaburzy¢ wchianianie jednoczesnie
podawanych lekow (patrz punkt 4.5).

Ten produkt leczniczy zawiera makrogol (glikol polietylenowy, PEG). W przypadku lekow
zawierajacych makrogol zglaszano wystepowanie reakcji typu alergicznego (wysypka, pokrzywka,
obrzek naczynioruchowy) oraz wstrzasu anafilaktycznego.



W zwigzku z izotonicznym sktadem produktu leczniczego, nie przewiduje si¢ wystepowania zaburzen
gospodarki elektrolitowej, jednakze rzadko zgtaszano zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej u
pacjentdow Z ryzykiem wystepowania tego typu zaburzen. U pacjentéw z zaburzeniami gospodarki
wodno-elektrolitowej, przed podaniem produktu leczniczego oczyszczajacego jelito, nalezy wyrownaé
zaburzenia elektrolitowe.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania u pacjentow z chorobami wspoétistniejacymi

i pacjentow stosujacych leki zwigkszajace ryzyko zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej (w tym
hiponatremii oraz hipokaliemii) lub u pacjentow z zaburzeniami zwigkszajacymi ryzyko wystapienia
potencjalnych powiktan, na przyktad u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, niewydolnoscia
serca lub przyjmujacych leki moczopedne. W takim przypadku pacjentow nalezy whasciwie
monitorowac.

W zwigzku z ryzykiem wystapienia zachlystowego zapalenia pluc, u pacjentow ze sktonnoscia do

aspiracji, pacjentow obtoznie chorych, pacjentdow z zaburzeniami neurologicznymi lub dysfunkcja
motoryczng, produkt Fortrans nalezy podawac ostroznie i wytacznie pod nadzorem lekarza. U tych
pacjentéw produkt nalezy podawac w pozycji siedzacej lub przez zgtebnik nosowo-zotadkowy.

U pacjentéw z niewydolnoscia serca lub nerek istnieje ryzyko wystapienia ostrego obrzeku ptuc z
powodu przewodnienia.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

U pacjentéw leczonych makrogolem w celu oczyszczania jelita notowano w okresie po wprowadzeniu
do obrotu przypadki, w tym powazne, niedokrwiennego zapalenia jelita grubego. Makrogol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z czynnikami ryzyka niedokrwiennego zapalenia jelita grubego lub
podczas jednoczesnego stosowania lekow przeczyszczajacych o dziataniu stymulujacym (takich jak
bisakodyl czy pikosiarczan sodu). Pacjentow z nagtym bdlem brzucha, krwawieniem z odbytu lub
innymi objawami niedokrwiennego zapalenia jelita grubego nalezy jak najszybciej podda¢ badaniom.

Produkt Fortrans zawiera sod

Produkt leczniczy zawiera 2,890 g sodu w jednej saszetce, co odpowiada 144,5 % zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

Produkt Fortrans zawiera potas

Produkt leczniczy zawiera 393 mg potasu w jednej saszetce, co nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentow
Ze zmniejszong czynnos$cig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Biegunka wywotana podaniem produktu Fortrans moze istotnie zaburzy¢ wchtanianie jednocze$nie
podawanych lekow.

Wchtanianie innych lekdw moze by¢ przejsciowo zmniejszone podczas stosowania z produktem
Fortrans, dotyczy to szczegblnie lekow o waskim indeksie terapeutycznym lub krotkim okresie
pottrwania, takich jak digoksyna, leki przeciwpadaczkowe, kumaryny i leki immunosupresyjne, co
moze zmniejszy¢ ich skutecznosé. W zwiazku z tym, lekarz powinien by¢ poinformowany

o0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Fortrans u kobiet
w okresie cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa
niewystarczajace. Produkt Fortrans powinien by¢ stosowany tylko w przypadku, gdy oczekiwane
korzysci przewyzszaja ryzyko.



Karmienie piersig

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Fortrans u kobiet
karmiacych piersig. Nie wiadomo, czy makrogol 4000 przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw i dzieci. Produkt Fortrans powinien by¢ stosowany tylko w
przypadku, gdy oczekiwane korzyS$ci przewyzszaja ryzyko.

Plodnos¢
Brak danych dotyczgcych wptywu na ptodnos¢ produktu Fortrans.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu Fortrans na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Biegunka jest spodziewanym efektem zastosowania produktu Fortrans.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymieniono zgodnie z nastepujacg klasyfikacja:
bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsza tabela zawiera dziatania niepozadane pochodzace z badan klinicznych oraz obejmuje
zdarzenia, ktorych doswiadczyli indywidualni pacjenci. Ponadto, w tabeli zawarte zostaty dziatania
niepozadane zglaszane w okresie po wprowadzeniu do obrotu.

Klasyfikacja ukladéw | Czestosé . Co
. . . | Dzialanie niepozadane
| narzadow wystepowania
Zaburzenia zotadkowo- | Bardzo czgsto | Nudnosci
jelitowe Bol brzucha
Rozdgcie brzucha
Czgsto Wymioty
Zaburzenia uktadu Czestosé Nadwrazliwos$¢ (jak na przyktad wstrzas
immunologicznego nieznana anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy,
(dane po pokrzywka, wysypka, $§wiad)
wprowadzeniu
do obrotu)

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

4.9 Przedawkowanie

Brak wystarczajacego doswiadczenia zwigzanego z przedawkowaniem produktu Fortrans, ale mozna
spodziewac¢ si¢ wystapienia nudnosci, wymiotow, biegunki oraz zaburzen elektrolitowych. Leczenie
zachowawcze powinno by¢ wystarczajace; nalezy zastosowaé doustng terapie nawadniajaca.

W rzadkich przypadkach przedawkowania powodujacego cigzkie zaburzenia metaboliczne nalezy
zastosowa¢ nawodnienie dozylne.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Makrogole o duzej masie czasteczkowej (4000) sa dtugimi, liniowymi polimerami, ktore wigza si¢ z
czasteczkami wody za pomoca wiazan wodorowych. Po podaniu doustnym powoduja zwigkszenie
objetosci ptynow jelitowych.

Objetos¢ niewchtonigtego ptynu jelitowego warunkuje przeczyszczajace wlasciwosci roztworu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

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

Badania farmakokinetyczne potwierdzajg brak wchtaniania w jelitach i przemian metabolicznych
makrogolu 4000 po podaniu doustnym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych z uzyciem makrogolu
4000, dotyczacych badan toksycznosci ostrej oraz toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyczno$ci nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Nie prowadzono
badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotwoérczego w zwiazku z krotkim czasem uzycia
produktu Fortrans.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharyna sodowa

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Saszetki z folii PE/Aluminium/papier, zawierajace 73,69 g proszku, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 4, 48 lub 50 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MAYOLY PHARMA FRANCE

3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7084

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

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

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 czerwca 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.04.2025r.



