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[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fortrans milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename paketėlyje yra 64 g makrogolio 4000, 5,7 g bevandenio natrio sulfato, 1,68 g natrio-vandenilio karbonato, 1,46 g natrio chlorido, 0,75 g kalio chlorido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: viename paketėlyje yra 2,89 g natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje.
Balti arba beveik balti milteliai. 


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Žarnyno išvalymas prieš atliekant endoskopiją, radiologinius tyrimus arba storosios žarnos operacijas.

Vaistas skirtas tik suaugusiesiems. 

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

VARTOTI TIK SUAUGUSIESIEMS

Vartoti per burną.

Dozavimas

Viename paketėlyje esantys milteliai ištirpinami 1 litre vandens. Viskas gerai išmaišoma, kol milteliai visiškai ištirpsta. 
Vienas litras paruošto tirpalo skirtas 15-20 kg kūno masės, tokiu būdu vidutinė vaistinio preparato dozė yra 3-4 litrai tirpalo. 

Vartojimo metodas
Vaistinis preparatas gali būti suvartojamas per vieną kartą arba padalinus dozę per du kartus, užtikrinant pilnos dozės suvartojimą (vidutiniškai 3-4 litrai tirpalo atitinkamai pagal paciento kūno masę):
· per du kartus (rekomenduojamas): arba 2 litrai vakare ir 1 -2 litrai kitą rytą prieš procedūrą;  paskutinę vaistinio preparato dalį suvartojant likus 3-4 valandoms iki numatomos procedūros; arba 3 litrai vakare ir 1 litras kitą rytą prieš procedūrą, paskutinę dozę suvartojant likus 3-4 valandoms iki procedūros.
Paskutinę žarnyno paruošimo tirpalo dozę pradėti vartoti  ne daugiau kaip 5 valandas iki kolonoskopijos atlikimo ir ją užbaigti likus ne mažiau kaip 2 valandoms iki procedūros pradžios.
· per vieną kartą: 3-4 litrai vakare prieš numatomą procedūrą; galima daryti vienos valandos pertrauką, suvartojus pirmus 2 litrus.
Rekomenduojama išgerti 1-1,5 litro per valandą (t.y. 250 ml kas 10-15 minučių).
Gydytojas gali pritaikyti rekomenduojamą suvartojimo grafiką, atsižvelgdamas į paciento klinikinę būklę bei gretutines ligas.
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Nėra pakankamai duomenų apie vartojimą šios grupės pacientams (žr. 4.4 skyrių)

Vaikų populiacija
Fortrans saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 18 metų vaikams neištirti. Duomenų nėra (žr. 4.4 skyrių). 

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Sunkus širdies nepakankamumas.
· Ženklus bendros paciento būklės pablogėjimas (pvz. dehidratacija).
· Pažengusios stadijos storosios žarnos karcinoma arba bet kokia kita storosios žarnos patologija, dėl kurios jos gleivinė tampa itin trapi.
· Sunki ūminė virškinimo trakto uždegimo stadija, įskaitant Krono ligą (Crohn‘s disease) ir opinį kolitą.
· Virškinimo trakto perforacija ar jos išsivystymo rizika.
· Pacientams, kuriems gali išsivystyti ar kuriems jau yra žarnų nepraeinamumas (ileus). 
· Pacientams, kuriems gali išsivystyti ar kuriems jau yra virškinimo trakto obstrukcija arba stenozė.
· Skrandžio ištuštinimo sutrikimas (pvz., gastroparezė, gastrostazė).
· Toksinis kolitas arba toksinė didelė gaubtinė žarna (megacolon).
· Vaikai ir jaunesni kaip 18 metų paaugliai , nesant klinikinių duomenų apie vaistinio preparato vartojimą šio amžiaus grupei.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vyresnio amžiaus pacientams, kurių bendra būklė yra silpna, vaistinį preparatą galima vartoti tik esant aktyviai medicininei priežiūrai.
Tikėtina, kad dėl Fortrans vartojimo atsiradęs viduriavimas gali stipriai sutrikdyti kitų derinyje vartojamų vaistinių preparatų absorbciją. (žr. 4.5 skyrių).
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra makrogolio (polietilenglikolio arba PEG). Žinoma, kad vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra makrogolio, gali sukelti alergines reakcijas (odos išbėrimą, dilgėlinę, angioneurozinę edemą), anafilaksinio šoko atvejus.
Kadangi vaistinis preparatas yra izotoninis, jį vartojant vandens ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimas nėra tikėtinas, tačiau buvo pranešimų apie vandens ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimus rizikos veiksnių turintiems pacientams. Pacientai, turintys elektolitų pusiausvyros sutrikimų, turi juos koreguoti, prieš vartodami žarnyno valymui skirtus vaistinius preparatus. 
Šį vaistinį preparatą atsargiai turi vartoti pacientai, turintys gretutinių ligų arba derinyje vartojantys vaistinių preparatų, galinčių padidinti vandens ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimų riziką (įskaitant hiponatremiją ir hipokalemiją) arba galinčioms padidinti galimų komplikacijų riziką, pavyzdžiui, pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, sergantiems širdies nepakankamumu ir derinyje vartojantiems diuretikų. Šiais atvejais pacientai turi būti atitinkamai stebimi.

Taip pat šį vaistinį preparatą reikia itin atsargiai skirti linkusiems į aspiraciją, iš lovos nesikeliantiems arba pacientams, kurių neurologinės funkcijos ar motorinė veikla sutrikusi, be to, šiems pacientams būtina atidi gydytojo ar sveikatos specialisto priežiūra, nes vartojant vaistinio preparato kyla aspiracinės pneumonijos pavojus. Gerdami vaistinį preparatą šie pacientai turi sėdėti arba galima vaistinį preparatą sušvirkšti per nosies ir skrandžio zondą.

Dėl perteklinio vandens kiekio širdies ar inkstų nepakankamumu sergantiems pacientams gresia ūminės plaučių edemos pavojus.

Išeminis kolitas 
Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gaunama pranešimų apie pacientams, kurie vartojo žarnyno paruošimui skirtus vaistinius preparatus su makrogoliu, nustatyto išeminio kolito atvejus, įskaitant sunkius šio sutrikimo atvejus. Makrogolį reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems nustatyta išeminio kolito rizikos veiksnių, arba kai tuo pat metu vartojami stimuliuojantys vidurius paleidžiantys vaistiniai preparatai (pvz., bisakodilis arba natrio pikosulfatas). Jeigu pacientui staiga pasireikštų skausmas juosmens srityje, pradėtų kraujuoti iš išangės arba pasireikštų kiti išeminio kolito simptomai, reikia nedelsiant atlikti jo būklės vertinimą.

Šio vaistinio preparato viename paketėlyje yra 2,89 g natrio, tai atitinka 114,5% didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio..

Vaikų populiacija
Fortrans saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 18 metų vaikams neištirti.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Tikėtina, kad dėl Fortrans vartojimo atsiradęs viduriavimas gali stipriai sutrikdyti kitų kartu vartojamų vaistinių preparatų absorbciją. 
Yra tikimybė, kad vartojant Fortrans, laikinai gali sumažėti kitų vaistinių preparatų absorbcija, ypač siauro terapinio indekso ar trumpo pusinės eliminacijos periodo vaistinių preparatų, tokių kaip digoksinas, antiepilepsiniai vaistiniai preparatai, kumarinai ir imunosupresantai, dėl to sumažėja jų veiksmingumas.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie vartojimą nėštumo metu nepakanka. Tyrimų su gyvūnais atlikta nepakankamai, kad būtų galima nustatyti toksiškumą reprodukcijai. Nėščioms moterims būtina vartoti atsargiai, tik jei tikėtina nauda yra didesnė už galimą riziką.

Žindymas

Duomenų apie vartojimą žindymo metu nepakanka. Nėra žinoma, ar makrogolis4000 išsiskiria į pieną. Negalima atmesti galimos rizikos naujagimiams ir kūdikiams. Fortrans reikia vartoti atsargiai, tik jei tikėtina nauda yra didesnė už galimą riziką.

Vaisingumas
Duomenų nėra. 

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nėra atlikta poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Viduriavimas yra tikėtinas Fortrans poveikis.
Lentelėje yra išvardintos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos klinikinių tyrimų metu ir vaistiniam preparatui esant rinkoje.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).


	Organų sistemų klasės
	Dažnis
	Nepageidaujamos reakcijos

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Labai dažnas
	Pykinimas
Pilvo skausmas
Pilvo pūtimas

	
	Dažnas
	Vėmimas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Padidėjusio jautrumo reakcijos (tokios kaip anafilaksinis šokas, angioneurozinė edema, dilgėlinė, išbėrimas, niežėjimas).



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Nėra ženklios Fortrans perdozavimo patirties, bet tikėtina, kad gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, viduriavimas ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimas. Turėtų pakakti konservatyvių priemonių: turi būti taikoma peroralinė rehidracija. Retais atvejais, kai perdozavimas kelia sunkaus metabolinio sutrikimo pavojų, turi būti taikoma intraveninė rehidracija.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – osmosinis vidurius laisvinantis vaistinis preparatas. ATC kodas – A06AD65.

Didelės molekulinės masės (4000) makrogoliai yra ilgi linijiniai polimerai, prie kurių vandenilinėmis jungtimis prisijungia vandens molekulės. Išgėrus makrogolio, padidėja žarnų skysčio tūris.
Šio tirpalo laisvinamąsias savybes nulemia nesirezorbavęs žarnų skystis.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Paruošto tirpalo elektrolitų kiekis yra toks, kad visiškai nevyksta elektrolitų pasikeitimas tarp žarnų turinio ir plazmos. Farmakokinetiniai duomenys patvirtina, kad išgėrus makrogolio 4000, jis žarnose nesirezorbuoja ir neįvyksta jo biotransformacija.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikiniai duomenys, gauti atlikus įparstinius farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo poveikio ir toksiškumo reprodukcijai tyrimus, neparodė jokio ypatingo pavojaus žmonėms. Kancerogeninio poveikio tyrimai nebuvo atlikti dėl trumpalaikio vaistinio preparato vartojimo.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sacharino natrio druska 

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Paketėlyje, sudarytame iš PE/PVDC/popieriaus yra 73,69 g miltelių.
Kartono dėžutėje yra 4 paketėliai.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą reikia sunaikinti pagal galiojančius vietinius reikalavimus.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

MAYOLY PHARMA FRANCE 
3 Place Renault 
92500 Rueil-Malmaison 
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/93/0110/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1993 m. gruodžio  16 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. gegužės  07 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. spalio 29 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO S1LYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

MAYOLY  INDUSTRIE, 
20 Rue Ethe Virton, 
28100 Dreux, 
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]
A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fortrans milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
.

2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 64 g makrogolio 4000, 5,7 g bevandenio natrio sulfato, 1,68 g natrio-vandenilio karbonato, 1,46 g natrio chlorido, 0,75 g kalio chlorido. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje. 
4 paketėliai. Vieno paketėlio masė 73,69 g.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Kiekvieno paketėlio turinį reikia ištirpinti viename litre vandens.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vyresnio amžiaus ligoniams, kurių bendra būklė yra silpna, vaistą galima vartoti tik esant aktyviai medicininei priežiūrai.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO  PAVADINIMAS IR ADRESAS

MAYOLY PHARMA FRANCE 
3 Place Renault 
92500 Rueil-Malmaison 
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS  PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/93/0110/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Fortrans


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 





INFORMACIJA ANT VIDINĖSPAKUOTĖS

PAKETĖLIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Fortrans milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
.

2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 64 g makrogolio 4000, 5,7 g bevandenio natrio sulfato, 1,68 g natrio-vandenilio karbonato, 1,46 g natrio chlorido, 0,75 g kalio chlorido. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra natrio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

[bookmark: _Hlk79575114]Milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje.
Vieno paketėlio masė 73,69 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Paketėlio turinį reikia ištirpinti viename litre vandens.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE



7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO  PAVADINIMAS IR ADRESAS

MAYOLY PHARMA FRANCE 
3 Place Renault 
92500 Rueil-Malmaison 
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 



13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA




15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]
B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Fortrans milteliai geriamajam tirpalui paketėlyje
Makrogolis 4000, bevandenis natrio sulfatas, natrio-vandenilio karbonatas, natrio chloridas, kalio chloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Fortrans ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Fortrans
3.	Kaip vartoti Fortrans
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Fortrans
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Fortrans ir kam jis vartojamas

Fortrans yra osmosinio poveikio vidurius laisvinantis vaistas. Fortrans padidina vandens kiekį išmatose. Jo sudėtyje yra didelės molekulinės masės makrogolio ir druskų. Fortrans padidina vandens kiekį išmatose ir sukelia dažną tuštinimąsi bei viduriavimą, dėl ko išsivalo žarnynas.
Vaistas vartojamas storosios žarnos išvalymui, norint paruošti pacientus, prieš jiems atliekant:
· endoskopinius ir radiologinius tyrimus,
· storosios žarnos operacijas.

Vaistas skirtas tik suaugusiems.
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Fortrans vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· jeigu yra sunkus širdies nepakankamumas;
· jeigu yra ženklus bendros paciento būklės pablogėjimas (pvz. dehidratacija, kai organizme trūksta skysčių);
· jeigu yra pažengusios stadijos storosios žarnos karcinoma arba bet kokia kita storosios žarnos patologija, dėl kurios jos gleivinė tampa itin trapi;
· jeigu yra sunki ūminė virškinimo trakto uždegimo stadija, įskaitant Krono ligą (Crohn‘s disease) ir opinį kolitą;
· jeigu yra virškinimo trakto perforacija ar jos išsivystymo rizika;
· pacientams, kuriems gali išsivystyti ar kuriems jau yra žarnų nepraeinamumas (ileus); 
· pacientams, kuriems gali išsivystyti ar kuriems jau yra virškinimo trakto obstrukcija arba stenozė;
· jeigu yra skrandžio ištuštinimo sutrikimas (pvz., gastroparezė, skrandžio sąstovis);
· jeigu yra toksinis kolitas (storosios žarnos uždegimas) arba toksinė didelė gaubtinė žarna (megacolon);
· vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams , nesant duomenų apie vaisto vartojimą šio amžiaus grupei.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Fortrans.

Vyresnio amžiaus pacientams, kurių bendra būklė yra silpna, vaistą galima vartoti tik esant aktyviai medicininei priežiūrai.

Jei Jūsų organizme gali svyruoti druskų kiekis (elektrolitų pusiausvyros sutrikimas), Jūsų gydytojas gali nuspręsti stebėti elektrolitų kiekį Jūsų kraujyje prieš ir po procedūros.

Vaisto sudėtyje yra makrogolio. Žinoma, kad vaistai, kurių sudėtyje yra makrogolio, gali sukelti alergines reakcijas (odos išbėrimą, dilgėlinę ir sunkias alergines reakcijas, tokias kaip staigus veido, lūpų, liežuvio patinimas, dusimas ar oro trūkumas).

Tikėtina, kad dėl Fortrans vartojimo atsiradęs viduriavimas gali stipriai sutrikdyti kitų kartu vartojamų vaistų pasisavinimą. (žr. „Kiti vaistai ir Fortrans“).

Pasakykite gydytojui, jeigu:
	Jums yra sutrikusi širdies veikla (širdies nepakankamumas);
	Jums sutrikusi inkstų veikla;
	Jums sutrikęs rijimas arba galima aspiracijos rizika (maisto ar skysčių įkvėpimas į plaučius);
	esate nesikeliantis iš lovos pacientas;
	vartojate diuretikus (šlapimą varančius vaistus);
	jei Jums staiga pasireiškia pilvo skausmas ar kraujavimas iš tiesiosios žarnos vartojant Fortrans žarnyno paruošimui, nedelsdami kreipkitės į gydytoją ar ieškokite medicininės pagalbos.

Kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 2,89 g natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 114,5 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems. Reikia atsižvelgti pacientams, besilaikantiems druskos mažinimo dietos.

Vaikams 
Vaistas nevartojamas vaikams iki 18 metų amžiaus. Vaisto saugumas ir efektyvumas šioje amžiaus grupėje neištirtas.

Kiti vaistai ir Fortrans
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Yra tikimybė, kad vartojant Fortrans, laikinai gali sumažėti kitų vaistų pasisavinimas, ypač siauro terapinio indekso ar trumpo pusinės eliminacijos periodo vaistų, tokių kaip digoksinas (vaistas širdies ligom gydyti), vaistai nuo epilepsijos, kumarinai (vaistai, mažinantys kraujo krešėjimą) ir imunosupresantai (vaistai, kurie slopina imunitetą), dėl to sumažėja jų veiksmingumas.

Fortrans vartojimas su maistu ir gėrimais
Pradėję vartoti Fortrans, nevartokite kieto maisto iki kol bus atlikta procedūra. Laikykitės gydytojo nurodymų dėl leistino maisto ir gėrimų vartojimo iki procedūros.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju. 

Nėščioms moterims būtina vartoti atsargiai, tik jei tikėtina nauda yra didesnė už galimą riziką.

Fortrans galima vartoti žindyvėms, tik jei tikėtina nauda yra didesnė už galimą riziką.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.
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Fortrans skirtas tik suaugusiesiems.

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
Vienas litras paruošto tirpalo skirtas 15-20 kg kūno masės, tokiu būdu vidutinė vaisto dozė yra 3-4 litrai tirpalo.
Viename paketėlyje esantys milteliai ištirpinami 1 litre vandens. Viskas gerai išmaišoma, kol milteliai ištirpsta ir gaunamas skaidrus, bespalvis tirpalas. Ištirpinus miltelius, tirpalas turi būti suvartotas nedelsiant; kiekvienas litras tirpalo turi būti suvartotas per vieną valandą.
Vaistas gali būti suvartojamas per vieną kartą (3-4 litrai vakare prieš numatomą procedūrą) arba per du kartus (2 litrai vakare ir 1-2 litrai kitą rytą, arba 3 litrai vakare ir 1 litras kitą rytą prieš procedūrą); paprastai rekomenduojama antrąją vaisto dalį suvartoti likus 3-4 valandoms iki numatomos procedūros. 

Pagal gydytojo nurodymus, Jūs turite išgerti 250 ml stiklinę tirpalo kas 10-15 minučių.
Jūs turite baigti gerti tirpalą likus 3-4 valandoms iki numatomos procedūros.
Paskutinę žarnyno paruošimo tirpalo dozę pradėti vartoti  ne daugiau kaip 5 valandas iki kolonoskopijos atlikimo ir ją užbaigti likus ne mažiau kaip 2 valandoms iki procedūros pradžios.

Vartojimo būdas
Vartoti per burną.

Ką daryti pavartojus per didelę Fortrans dozę
Nuorodų nėra. Negalima vartoti dvigubos dozės.

Pamiršus pavartoti Fortrans
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Fortrans
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Suvartoję vaisto pradėsite tuštintis dažnai ir skystomis išmatomis. Tai yra normalu ir rodo, kad vaistas veikia tinkamai. Pasirūpinkite, kad iki pasibaigs vaisto veikimas būtumėte netoli tualeto.

Nustokite vartoti Fortrans ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu pastebėjote:
· alergines reakcijas – tai gali būti odos išbėrimas, niežintis odos patinimas (dilgėlinė) arba niežėjimas;
· sunkias alergines reakcijas, sukeliančias veido ar gerklės patinimą, (angioneurozinę edemą) arba sunkumą kvėpuoti ar galvos svaigimą (anafilaksija).

Kitas nepageidaujamas poveikis:

Labai dažnas (gali pasireikšti dažniau kaip 1 iš 10 žmonių): 
· pykinimas;
· pilvo pūtimas ir skausmas.

Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių): 
· vėmimas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· kitos alerginės reakcijos: odos išbėrimas.


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir paketėlio po “EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Fortrans sudėtis

Veikliosios medžiagos yra makrogolis 4000, bevandenis natrio sulfatas, natrio-vandenilio karbonatas, natrio chloridas, kalio chloridas. Kiekviename paketėlyje yra 64 g makrogolio 4000, 5,7 g bevandenio natrio sulfato, 1,68 g natrio-vandenilio karbonato, 1,46 g natrio chlorido, 0,75 g kalio chlorido.

Pagalbinė medžiaga yra sacharino natrio druska.

Fortrans išvaizda ir kiekis pakuotėje

Balti arba beveik balti milteliai.
Fortrans tiekiamas paketėliuose. Pakuotėje yra 4 paketėliai. 

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
MAYOLY PHARMA France
3 Place Renault 
92500 Rueil-Malmaison
Prancūzija

Gamintojas
MAYOLY INDUSTRIE
20 Rue Ethe Virton
28100 Dreux
Prancūzija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-10-29.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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