AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 1992/2009/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fortrans pulbere pentru solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un plic cu pulbere pentru solutie orald contine macrogol 4000 64 g, sulfat de sodiu anhidru 5,7 g,
hidrogenocarbonat de sodiu 1,68 g, clorura de sodiu 1,46 g, clorura de potasiu 0,75 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orala
Pulbere de culoare alba, usor solubila in apa

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Fortrans este indicat la adulti pentru golirea colonului inaintea:
- examenului radiologic sau endoscopic;
- interventiilor chirurgicale la acest nivel.

4.2 Doze si mod de administrare

Acest medicament este destinat doar adultilor si varstnicilor.

Fortrans se administreaza pe cale orala.

Continutul unui plic se dizolva intr-un litru de apa. Se agitd pana la dizolvarea completa a pulberii.
Doza recomandata este de 1 litru solutie reconstituita/15-20 kg. Pentru un adult doza recomandata
medie este de 3-4 litri solutie reconstituita.

Solutia se administreaza fie In priza unica (3-4 litri cu o seara Tnaintea interventiei chirurgicale, a
examenului radiologic sau endoscopic), fie fractionat (2 litri cu o seara Tnaintea interventiei
chirurgicale, a examenului radiologic sau endoscopic si 1-2 litri dimineata). Se recomanda ca ultima
doza sa fie administrata cu cel putin 3-4 ore inaintea interventiei chirurgicale sau a examenului
radiologic sau endoscopic.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea la copii cu varsta < 18ani nu a fost inca stabilita. Nu sunt disponibile date
(vezi pct. 4.4).

Pacientii cu insuficienta renala.
Datele disponibile pentru aceasta populatie sunt insuficiente (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii
Fortrans este contraindicat la pacienti care prezinta urmatoarele conditii:

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
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Stare generala afectata sever, cum ar fi stare de deshidratare sau insuficienta cardiaca severa.
Carcinom avansat sau orice alta afectiune a colonului care se insoteste de o fragilitate severa a
mucoasei intestinale.

Pacienti cu risc sau care prezinta ileus sau ocluzie intestinala.

Perforatie digestiva sau risc de perforatie.

Tulburari ale golirii stomacului (de exemplu, pareza gastrica).

Colita toxica sau megacolon toxic.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La varstnici cu stare generala alterata, medicamentul se va administra numai sub supraveghere
medicala atenta.

Acest medicament contine macrogol (polietilen glicol sau PEG); au fost semnalate cazuri de reactii
alergice (eruptii cutanate, urticarie, angioedem) si soc anafilactic provocate de macrogol..

In mod neasteptat (datoritd compozitiei izotone a medicamentului) au fost raportate cazuri de tulburari
hidroelectrolitice la pacienti cu risc. Pacientii cu tulburari electrolitice trebuie sa le corecteze Tnainte
de administrarea preparatului pentru curatarea intestinului. De aceea medicamentul trebuie utilizat cu
prudenta la pacientii cu predispozitie la tulburari hidroelectrolitice (inclusiv hiponatremie si
hipokaliemie), sau cu conditii care pot creste riscul de complicatii,, de exemplu cei cu afectarea
functiei renale, insuficientd cardiaci sau care sunt tratati concomitent cu diuretice. Tn aceste cazuri
pacientii trebuie monitorizati adecvat.

Medicamentul trebuie utilizat cu prudenta si este necesard o supraveghere atenta la pacientii cu
tendinta la aspiratie sau pacientilor imobilizati la pat, la pacientii tarati, cu tulburari neurologice si/sau
motorii, in special Th cazul unei administrari prin sonda nazogastrica, deoarece exista risc
depneumonie de aspiratie. Produsul trebuie administrat la acesti pacienti in pozitie sezand sau printr-
un tub nazo-gastric.

La pacientii cu insuficienta renala sau cardiaca, exista risc de edem pulmonar acut din cauza
supraincarcarii cu apa.

Acest medicament contine sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu
restrictie de sodiu.

Acest medicament contine potasiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu functie renala
diminuata sau la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de potasiu.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea la copii cu varsta sub 18ani nu a fost inca stabilita.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Accelerarea tranzitului intestinal prin efectul laxativ determinat de acest medicament poate altera
considerabil absorbtia medicamentelor administrate simultan. Eficacitatea medicamentelor cu un
indice terapeutic ingust sau cu timp de injumatatire scurt pot fi afectate in mod deosebit. De aceea,
medicul curant trebuie informat daca pacientul primeste orice alte medicamente pe cale orala.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt existente sau sunt limitate datele referitoare la utilizarea de Fortrans la femeile gravide.
Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la toxicitatea asupra reproducerii.

Medicamentul nu va fi prescris la femeia gravida decat daca este absolut necesar, dupa analiza de citre
medic a raportului risc fetal/beneficiu matern.

Alaptarea
Nu sunt existente sau sunt limitate datele privind utilizarea Fortrans in timpul alaptarii. Nu se cunoagste

daca macrogol 4000 se excreta in laptele uman. Un risc pentru nou-nascuti / sugari nu poate fi exclus.
Fortrans trebuie utilizat numai daca beneficiile depasesc orice risc.



Fertilitatea
Nu exista date privind fertilitatea dupa utilizarea Fortrans.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu sunt relevante.
4.8 Reactii adverse

Diareea este un efect anticipat rezultand din utilizarea Fortrans.

Tabelul de mai jos prezinta reactiile adverse raportate din studiile clinice si din surse de dupa punerea
pe piata. Frecvensa este definitd Tn acord cu urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente
(=>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (=1/10000, <1/1000); foarte rare
(<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Aparate, sisteme si . ..
organe Frecventa Reactii adverse
Tulburéri gastro- Foarte Greata
intestinale frecvente Durere abdominald
Distensie abdominala

Frecvente Varsaturi
Tulburari ale sistemului | Cu frecventa | Hipersensibilitate (soc anafilactic,
imunitar necunoscuta | angioedem, urticarie, rash, prurit)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu / risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj
Nu exista nici o experienta semnificativa de supradozaj cu Fortrans, dar sunt de asteptat greata,
varsaturile, diareea si tulburarile electrolitice. Masurile conservatoare ar trebui sa fie suficiente; ar

trebui sa se acorde terapia de rehidratare orala. Tn cazurile rare de supradozaj cu declansarea unei
tulburdri metabolice severe, ar trebui sa fie utilizata rehidratarea intravenoasa

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: laxative osmotice, macrogol combinatii, codul ATC: AO6AD65
Macrogolul este un polimer liniar, cu masa moleculara mare (4000), care retine apa prin legaturile de
hidrogen. Dupa administrarea orald a macrogolului creste volumul lichidelor intestinale.

Volumul lichidelor intestinale neabsorbite este responsabil de proprietitile laxative ale solutiei.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

_Con‘;i_nutul in electroliti ai solutiei reconstituite determina lipsa schimbului electrolitic Tntre plasma si
ISnttlejfll rlie farmacocinetica au confirmat ca macrogolul 4000 administrat oral nu se absoarbe din tubul

digestiv si nu este metabolizat.

5.3 Date preclinice de siguranta



Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatii dupa doze repetate, genotoxicitatea, precum si
potentialul carcinogenetic. Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate datoritd duratei scurte de
utilizare a produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Zaharina sodica

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

Nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 4 plicuri din hértie-Al-PE a céte 73,69 g pulbere pentru solutie orala

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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