NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Eziclen, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego. SKEAD
JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Ten produkt leczniczy jest stezonym roztworem soli na bazie siarczanow,
przeznaczonym do dalszego rozcienczenia w wodzie przed podaniem. Jedno leczenie obejmuje przyjecie
zawartosci dwoch butelek. Zawartosc kazdej z butelek jest identyczna. Ilosci substancji czynnych w jednej oraz
w dwoch butelkach podane sg ponizej: 1 butelka zawierajgca okoto 176 ml koncentratu (195,3759): Sodu siarczan
bezwodny: 17,510 g; Magnezu siarczan siedmiowodny: 3,276 g; Potasu siarczan: 3,130 g. 2 butelki odpowiadajace
2 x okoto 176 ml koncentratu (390,7509): Sodu siarczan bezwodny: 35,020 g; Magnezu siarczan siedmiowodny:
6,552 g; Potasu siarczan: 6,260 g. Catkowita zawartosc elektrolitow jest nastepujaca: Zawartosc w g w 1 butelce:
Sod”: 5,684; Potas1,405; Magnez: 0,323; Siarczany: 14,845, Zawartosc g w 2 butelkach: S6d": 11,367, Potas: 2,81;
Magnez: 0,646; Siarczany: 29,69. Zawartos¢ w mmol w 1 butelce: Sod™: 247,1; Potas: 35,9; Magnez: 13,3; Siarczany:
154.5. Zawartosc w mmol w 2 butelkach: Sod": 494,42; Potas: 71,8; Magnez: 26,6; Siarczany: 309,0; ‘pochodzacy z
siarczanu  sodu (substancji czynnej) oraz sodu benzoesanu (substancji pomocniczej. POSTAC
FARMACEUTYCZNA: Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego. Przezroczysty lub lekko metny roztwor.
Wskazania do stosowania: Produkt Eziclen wskazany jest u dorostych pacjentow w celu oczyszczenia jelita
grubego przed badaniami lub zabiegami wymagajacymi jego oczyszczenia (np. w diagnostyce obrazowej jelita
grubego, obejmujacej endoskopie oraz radiologie, badz zabieg chirurgiczny). Produkt Eziclen nie jest
przeznaczony do stosowania w leczeniu zaparc. Dawkowanie i sposob podawania: Dorosli; Do wtasciwego
oczyszczenia jelita grubego potrzebne sg dwie butelki produktu Eziclen. Przed podaniem, zawartos¢ kazdej
butelki nalezy rozcienczyc w wodzie, korzystajac z dotgczonego kubka, do tacznej objetosci okoto 0,5 litra; po
przyjeciu produktu wymagane jest przyjecie dodatkowego 1 litra wody lub czystych ptynow w ciagu 2 godzin.
Dozwolonymi czystymi ptynami sa woda, herbata lub kawa (bez mleka lub sSmietanki beznabiatowe)),
bezalkoholowe napoje gazowane i niegazowane, przecedzone soki owocowe bez migzszu (nie banwy czerwonej
ani purpurowe)), czysta zupa lub zupa przecedzona w celu usuniecia z niej wszelkich statych elementow. Laczna
objetosc ptynow wymaganych do oczyszczenia jelita grubego wynosi okoto 3 litrow, do spozycia doustnego
przed badaniem lub zabiegiem. Produkt ten moze byc stosowany w dawkach podzielonych (dwudniowe
stosowanie; pierwsza butelka do spozycia wieczorem na dzien przed procedurg, adruga do spozycia
nastepnego dnia rano), lub jako jednodniowy produkt doustny, zgodnie z ponizszym opisem. Doktadny schemat
dawkowania i szybkos¢ przyjmowania produktu Eziclen moze okreslic¢ lekarz. Jesli jest to mozliwe, z uwagi na
godzine zaplanowanego badania lub zabiegu, preferowane jest stosowanie schematu z dawkami podzielonymi
niz schematu z dawka jednodniowa. Schemat jednodniowy stanowi potencjalnie przydatng alternatywe. Sposob
podawania: Schemat z dawkami podzielonymi (dwudniowy): W przeddzieri badania lub zabiegu: WWczesnym
wieczorem w przeddzien badania lub zabiegu (np. 0 godz. 18:00), nalezy zastosowac sie do nastepujacych
zalecen: -Zawartosc jednej butelki produktu Eziclen nalezy przelac do dotgczonego w opakowaniu kubka
i rozcienczy¢ woda do kreski (tj. okoto 0,5 litra). -Pacjent powinien wypic rozcienczony roztwor, a nastepnie
uzupetnic dwoma napetnionymi do kreski kubkami wody lub czystych ptynow (tj. okoto 1 litra) w ciagu
nastepnych dwoch godzin. W dniu badania lub zabiegu: Rano w dniu badania lub zabiegu (10 do 12 godzin po
wieczornej dawce), nalezy powtorzyC postepowanie z poprzedniego wieczoru: -Zawartosc drugiej butelki
produktu Eziclen nalezy przela¢ do dotaczonego kubka i rozcienczy¢ wodg do kreski (tj. okoto 0,5 litra). -Pacjent
powinien wypic rozcienczony roztwor, a nastepnie uzupetnic dwoma napetnionymi do kreski kubkami wody lub
czystego ptynu (tj. okoto 1 litra) w ciggu nastepnych dwoch godzin. Spozycie catosci rozcienczonego roztworu
produktu Eziclen oraz dodatkowej ilosci ptynow (wody lub czystych ptynow) nalezy zakonczyc: -w przypadku
badania lub zabiegu bez znieczulenia ogolnego, przynajmniej na jedng godzine przed badaniem lub zabiegiem;
-w przypadku badania lub zabiegu w znieczuleniu ogolnym, zazwyczaj przynajmniej na dwie godziny przed
badaniem lub zabiegiem, zgodnie ze wskazowkami anestezjologa. Jednodniowy schemat dawkowania
(alternatywny schemat dawkowania do stosowania zaleznie od indywidualnych wymagan klinicznych pacijenta).
Wieczorem w_przeddzien badania lub zabiegu: Wczesnym wieczorem w przeddzien procedury (np. 0 godz.
18.00). -Zawartosc jednej butelki produktu Eziclen nalezy przela¢ do dotaczonego w opakowaniu kubka
i rozcienczy¢ woda do kreski (okoto 0,5 litra). -Pacjent powinien wypic rozcienczony roztwor, a nastepnie
uzupetnic dwoma napetnionymi do kreski kubkamiwody lub czystego ptynu (tj. okoto 1 litra) w ciggu nastepnych
dwoch godzin. Okoto dwoch godzin po rozpoczeciu przyjmowania piernwszej dawki (np. o godz. 20:00): -
Zawartosc drugiej butelki produktu Eziclen nalezy przelac do dotagczonego w opakowaniu kubka i rozcienczyc
wodg do kreski (okoto 0,5 litra). -Pacjent powinien wypic rozcienczony roztwor, a nastepnie uzupetnic dwoma
napetnionymi do kreski kubkami wody lub czystego ptynu (). okoto 1 litra) w ciggu nastepnych dwoch godzin.
Spozycie catosci rozcienczonego roztworu produktu Eziclen oraz dodatkowej ilosci ptynow (wody lub czystych
ptynow) nalezy zakonczyc: -w przypadku badania lub zabiegu bez znieczulenia ogolnego, przynajmniej najedna
godzine przed badaniem lub zabiegiem; -w przypadku badania lub zabiegu w znieczuleniu ogolnym, zazwyczaj
przynajmniej na dwie godziny przed badaniem lub zabiegiem, zgodnie ze wskazowkami anestezjologa. Po
zakonczeniu badania lub zabiegu: W celu uzupetnienia ptyndw utraconych w czasie przygotowan do badania
lub zabiegu, nalezy zachecac pacjentow do picia wystarczajacej ilosci ptynow, aby utrzymac odpowiedni poziom
nawodnienia. Ograniczenia dietetyczne: W przeddzien badania lub zabiegu mozna spozyc¢ lekkie sniadanie.
Nastepnie pacjent powinien przyjmowac wytacznie czyste ptyny na obiad, kolacje i wszelkie inne positki, do




czasu wykonania badania lub zabiegu. Nalezy unikac przyjmowania czerwonych, purpurowych napojow, mleka
oraz napojow alkoholowych. Specialne grupy pacientow: Osoby w wieku podesztym: W badaniach klinicznych
produktu Eziclen prowadzonych przed dopuszczeniem do obrotu nie obserwowano ogolnych roznic w zakresie
bezpieczenstwa lub skutecznosci pomiedzy osobami w wieku podesztym a innymi pacjentami. U osob w
podesztym wieku nie jest wymagane dostosowanie dawkowania, jednakze nalezy zachowac szczegolng
ostroznosc, tak jak w przypadku kazdej grupy wysokiego ryzyka. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Brak
wystarczajgcych danych dotyczacych tej grupy pacjentow. U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek nie jest wymagane dostosowanie dawkowania, jednakze nalezy zachowac
szczegolng ostroznose, tak jak w przypadku kazdej grupy wysokiego ryzyka. Produktu Eziclen nie nalezy
stosowac u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby. Brak
wystarczajgcych danych dotyczacych tej grupy pacjentow. Zmiana dawkowania nie jest wymagana u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby, jednakze nalezy zachowac szczegolng ostroznosc, tak jak w przypadku
kazdej grupy wysokiego ryzyka. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu Eziclen w populacji dzieci i mtodziezy (t. u pacjentow w wieku ponizej 18 lat). Brak dostepnych danych.
Przeciwwskazania: Produkt Eziclen jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych wystepuje: nadwrazliwosc na
substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza; zastoinowa niewydolnosc serca; powazne
pogorszenie ogolnego stanu zdrowia takie jak ciezkie odwodnienie; ostre fazy zapalenia jelita, w tym choroba
Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejgce zapalenie jelita grubego; ostre zaburzenia jamy brzusznej podlegajace
operacji, takie jak ostre zapalenie wyrostka robaczkowego; mozliwa niedroznosc lub zwezenie przewodu
pokarmowego wystepujace obecnie lub w przesztosci; zdiagnozowana lub podejrzewana perforacja przewodu
pokarmowego; zaburzenia oprozniania zotadka (np. porazenie zotadka, zastoj zotadkowy); mozliwa niedroznosc
jelita wystepujaca obecnie lub w przesztosci; toksyczne zapalenie jelita grubego lub zespdt toksycznego
rozszerzenia okreznicy; nudnosci i wymioty; wodobrzusze; ciezka niewydolnosc nerek (wskaznik przesaczania
ktebuszkowego < 30 ml/minute/1,73 m?). Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Zaburzenia elektrolitowe i odwodnienie: Biorac pod uwage potencjalne ryzyko ciezkich zaburzen elektrolitowych,
nalezy doktadnie rozwazyc¢ stosunek korzysci do ryzyka przed rozpoczeciem leczenia w grupach ryzyka. Nalezy
zachowac szczegolng ostroznosc przepisujac produkt Eziclen pacjentom, u ktorych wystepuja znane
przeciwwskazania lub, u ktorych nalezy zachowac szczegolne srodki ostroznosci, w tym rowniez, co wazne,
odpowiednie nawodnienie. Wszystkim pacjentom nalezy zaleci¢ odpowiednie nawodnienie przed, podczas oraz
po zastosowaniu produktu Eziclen. Jesli u pacjenta wystapig ciezkie wymioty lub objawy odwodnienia po
przyjeciu produktu leczniczego, nalezy wdrozyc¢ dziatania majace na celu nawodnienie pacjenta, aby uniknac
potencjalnego ryzyka wystgpienia powaznych powiktan zwigzanych z zaburzeniami gospodarki wodno -
elektrolitowej (takimi jak drgawki i zaburzenia rytmu serca). Ponadto nalezy rozwazyc wykonanie badan
laboratoryjnych (elektrolity, kreatynina oraz azot mocznikowy we krwi) przed wykonaniem badania lub zabiegu.
Pacjentowi nalezy zalecic przyjmowanie wystarczajgco duzej ilosci wody lub czystych ptynow w celu utrzymania
prawidtowego stopnia hawodnienia organizmu. Odwodnienie moze prowadzi¢ do czynnosciowej niewydolnosci
nerek, odwracalnej po odpowiednim podaniu ptynow. Grupy ryzyka: -U ostabionych i wrazliwych pacjentow,
0soOb starszych, pacjentow z istotnymi klinicznie zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub serca oraz u
pacjentow narazonych na zaburzenia elektrolitowe, lekarz powinien rozwazyc wykonanie badan stezenia
elektrolitow oraz czynnosci nerek przed oraz po zastosowaniu produktu Eziclen. -U pacjentow z objawami
odwodnienia lub pacjentow z zaburzeniami elektrolitowymi nalezy najpierw wyrownac zaburzenia elektrolitowe
przed podaniem produktu oczyszczajgcego jelito. Ponadto nalezy zachowac ostroznosc¢ u pacjentow, u ktorych
wystepuja dolegliwosci badz stosowane sg produkty lecznicze, ktore zwiekszaja ryzyko zaburzen wodno-
elektrolitowych (w tym hiponatremii oraz hipokaliemii) lub ktore moga zwiekszac ryzyko wystgpienia
potencjalnych powiktan. W takim przypadku pacjentow nalezy wtasciwie monitorowac. -Istnigje teoretyczne
ryzyko wydtuzenia odstepu QT wskutek zaburzen elektrolitowych. Nalezy zachowac ostroznosc podczas
stosowania u pacjentow: -Z zaburzeniami odruchu gardtowego oraz u pacjentow podatnych na zarzucanie tresci
zotadkowej do przetyku lub na aspiracje. Pacjentow takich nalezy poddac obserwacji podczas podawania
produktu oczyszczajacego jelito. -Z dolegliwosciami przebiegajgcymi z ostabieniem perystaltyki przewodu
pokarmowego lub z dolegliwosciami badz zabiegami chirurgicznymi w obrebie przewodu pokarmowego w
wywiadzie, predysponujgcymi do zaburzen perystaltyki przewodu pokarmowego. Hiperurykemia: Produkt
Eziclen moze powodowac przemijajgce tagodne lub umiarkowane zwiekszenie stezenia kwasu moczowego.
Potencjalny wzrost stezenia kwasu moczowego nalezy uwzglednic przed podaniem produktu Eziclen u
pacjentow z objawami dny w wywiadzie lub z hiperurykemia. Niedokrwienne zapalenie jelita grubego:
Osmotyczne srodki przeczyszczajace moga powodowac aftoidalne owrzodzenia btony sluzowej jelita grubego.
Zgtaszano ciezkie przypadki niedokrwiennego zapalenia jelita grubego wymagajace hospitalizacji. W zwigzku z
tym diagnoze te nalezy rozwazyc w przypadku bolu brzucha z lub bez krwawienia z odbytu po podaniu produktu
leczniczego Eziclen. Dodatkowe informacje: Produkt Eziclen nie jest przeznaczony do bezposredniego spozycia.
Bezposrednie spozycie nierozcienczonego roztworu moze zwiekszac ryzyko nudnosci, wymiotow, odwodnienia
organizmu oraz zaburzen elektrolitowych. Zawartosc kazdej butelki nalezy rozcienczyc woda i przyjac, zgodnie
z zaleceniami, wraz z dodatkows iloscig wody, w celu zapewnienia wtasciwej tolerancji produktu przez pacjenta.
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Ten produkt leczniczy zawiera 2471 mmol (5,684 g) sodu na butelke. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie. Ten produkt leczniczy zawiera 35,9 mmol (1,405 g) potasu na butelke.
Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow ze zmnigjszong czynnoscig nerek lub u pacjentow kontrolujgcych
zawartos¢ potasu w diecie. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Biegunka jest
spodziewanym nastepstwem podania produktu oczyszczajacego jelito, z tego wzgledu wystepuje ona po
przyjeciu produktu Eziclen. Podobnie jak w kazdej interwengji tego rodzaju, dziatania niepozadane wystepuja u
wiekszosci pacjentow. Najczesciej zgtaszanymi w czasie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do
obrotu, dziataniami niepozadanymi sg dyskomfort, wzdecie, bole brzucha, nudnosci i wymioty. Podczas badan
klinicznych wiecej pacjentow zgtaszato wymioty, gdy produkt Eziclen podawany byt w schemacie
jednodniowym anizeli w przypadku schematu z dawka podzielona. Wykaz dziatan niepozadanych: Czestosc
dziatan niepozadanych produktu Eziclen sklasyfikowana jest w nastepujacy sposob: Bardzo czesto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<
1/10 000), nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Ponizej podano
dziatania niepozadane zebrane z danych pochodzacych z badan klinicznych iobejmuje zdarzenia, ktorych
doswiadczyli indywidualni pacjenci. Ponadto, zawarte zostaty dziatania niepozadane zgtaszane w okresie po
wprowadzeniu do obrotu. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czestosc nieznana (dane po wprowadzeniu
produktu do obrotu): Nadwrazliwosc (w tym pokrzywka, swiad, wysypka, wyprysk, dusznosc, ucisk w gardle);
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czestosc nieznana (dane po wprowadzeniu produktu do obrotu):
Odwodnienie; Zaburzenia psychiczne: Czestosc nieznana (dane po wprowadzeniu produktu do obrotu): Stan
splatania; Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czesto: Bole gtowy, zawroty gtowy, Czestos¢ nieznana (dane
po wprowadzeniu produktu do obrotu): Utrata przytomnosci, Drzenie’; Zaburzenia serca; Czestos¢ nieznana
(dane po wprowadzeniu produktu do obrotu): Kotatanie serca; Zaburzenia zotadkowo-jelitowe: Bardzo czesto:
Wzdecia, bole brzucha, nudnosci, wymioty; Niezbyt czesto: Dyskomfort okolicy odbytu i odbytnicy, suchosc w
Jjamie ustnej, Czestosc nieznana (dane po wprowadzeniu produktu do obrotu): Niedokrwienne zapalenie jelita
grubego; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czestosc nieznana (dane po wprowadzeniu produktu do obrotu):
Nadmierna potliwos¢; Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czestos¢ nieznana (dane po

wprowadzeniu produktu do obrotu). Skurcze miesni; Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto:
Dyzuria; Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: Bardzo czesto: Dyskomfort, Niezbyt czesto: Dreszcze,
Czestosc nieznana (dane po wprowadzeniu produktu do obrotu): Astenia ; Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto:
Zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej we krwi, zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej we krwi, zwiekszenie aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej we krwi, zwiekszenie stezenia
fosforu we krwi, hiperbilirubinemia, zaburzenia parametrow biochemicznych krwi, w tym hiponatremia,
hipokaliemia, hipokalcemia oraz hiperurykemia. ~ Konsekwencje kliniczne odwodnienia i (lub) zaburzen
elektrolitowych. Dodatkowe informacje dotyczgce specijalnych grup pacientow. Podczas badan klinicznych
obserwowano przejsciowe zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi. Podczas badan klinicznych
produktu Eziclen prowadzonych przed dopuszczeniem do obrotu, nie obserwowano ogolnych roznic w zakresie
bezpieczenstwa pomiedzy osobami w podesztym wieku a innymi pacjentami. Jednakze nalezy zachowac
szCczegolng ostroznosc u pacjentow w podesztym wieku, tak jak w przypadku kazdej grupy wysokiego ryzyka.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania
Niepozadancyh Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobaojczych; Al Jerozolimskie 181 C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21301; Faks: + 48
22 49 21309Q; Strona internetowa: https:./smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse 92100 Boulogne-
Billancourt Francja. NUMER POZ\WOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie nr 21110 wydane przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Data ostatniej aktualizacji
ChPL: 24.04.2023 .

FORTRANS, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 saszetka:
Makrogol 4000 (PEG 4000 = glikol polietylenowy 4000) - 64,000 g; Sodu siarczan bezwodny - 5,700 g; Sodu
wodoroweglan - 1,680 g; Sodu chlorek - 1,460 g; Potasu chlorek - 0,750 g. Substancje pomocnicze o znanym
dziataniu: kazda saszetka zawiera 2,890 g sodu. Postac farmaceutyczna: proszek do sporzadzania roztworu
doustnego. Wskazania do stosowania: Oczyszczanie okreznicy w przygotowaniu pacjentow: do badan
endoskopowych lub radiologicznych, do zabiegdw chirurgicznych w obrebie okreznicy. Produkt Fortrans
przeznaczony jest wytacznie dla dorostych. Dawkowanie i sposob podawania: DO STOSOWANIA WYLACZNIE
U DOROSEYCH Podanie doustne. Dawkowanie Zawartos¢ kazdej saszetki nalezy rozpuscic w jednym litrze
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wody. Wymieszac 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 litrow roztworu. Sposob podawania
Roztwor mozna podawac w pojedynczej dawce albo w dwoch dawkach podzielonych, pod warunkiem, ze
zostanie przyjeta cata objetosc roztworu (srednio 3 do 4 litrow roztworu, zgodnie z masa ciata pacjenta): W
dawkach podzielonych: albo 2 litry wieczorem w dniu poprzedzajagcym badanie lub zabieg i 1-2 litry rano w dniu
badania lub zabiegu, albo 3 litry wieczorem w dniu poprzedzajgcym badanie lub zabieg i 1 litr rano w dniu
badania lub zabiegu. Najczesciej zaleca sie, 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 litrow roztworu. Zalecana szybkosc¢ spozycia to od 1 do 1,5
litra na godzine (j. 250 ml co 10 do 15 minut). Lekarz moze dostosowac zalecang dawke do stanu klinicznego
pacjenta i potencjalnych chordb wspdtistniejgcych. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci  nerek: Brak
wystarczajgcych danych dotyczacych tej grupy pacjentow. Dzieci i mtodziez Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Fortrans u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Przeciwwskazania
Produkt Fortrans jest przeciwwskazany u pacjentow z nastepujacymi dolegliwosciami: nadwrazliwos¢ na
substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza; ciezka niewydolnosc serca; ciezki stan ogolny,
np. odwodnienie; zaawansowane stadium choroby nowotworowej lub jakakolwiek inna choroba okreznicy
prowadzaca do nadmiernej kruchosci btony 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 okreznicy lub toksyczne zapalenie okreznicy;
pacjenci z ryzykiem wystgpienia niedroznosci jelit lub wystepujaca niedroznoscia jelit; pacjenci z ryzykiem
wystapienia lub wystepujaca niedroznoscia przewodu pokarmowego lub zwezeniem; zaburzenia oprozniania
zotadka (np. gastropareza); dzieci i mtodziez ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych klinicznych.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania U pacjentow w podesztym wieku w ztym stanie
ogolnym produkt leczniczy mozna stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza. Biegunka wywotana podaniem
produktu Fortrans moze istotnie zaburzy¢ wchtanianie jednoczesnie podawanych lekow. Ten produkt leczniczy
zawiera makrogol (glikol polietylenowy, PEG). W przypadku lekdw zawierajgcych makrogol zgtaszano
wystepowanie reakcji typu alergicznego (wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy) oraz wstrzasu
anafilaktycznego. W zwiazku z izotonicznym sktadem produktu leczniczego, nie przewiduje sie wystepowania
zaburzen gospodarki elektrolitowej, jednakze rzadko zgtaszano zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej u
pacjentow z ryzykiem wystepowania tego typu zaburzen. U pacjentow z zaburzeniami gospodarki wodno-
elektrolitowej, przed podaniem produktu leczniczego oczyszczajacego jelito, nalezy wyrownac zaburzenia
elektrolitowe. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania u pacjentow z chorobami
wspotistniejgcymi i pacjentow stosujacych leki zwiekszajgce ryzyko zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej
(W tym hiponatremii oraz hipokaliemii) lub u pacjentow z zaburzeniami zwiekszajacymi ryzyko wystgpienia
potencjalnych powiktan, na przyktad u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, niewydolnoscig serca lub
przyjmujacych leki moczopedne. W takim przypadku pacjentow nalezy wtasciwie monitorowac. W zwigzku z
ryzykiem wystgpienia zachtystowego zapalenia ptuc, u pacgjentow ze sktonnoscig do aspiragji, pacjentow
obtoznie chorych, pacjentow z zaburzeniami neurologicznymi lub dysfunkcja motoryczng, produkt Fortrans
nalezy podawac ostroznie i wytacznie pod nadzorem lekarza. U tych pacjentow produkt nalezy podawac w
pozydji siedzacej lub przez zgtebnik nosowo-zotadkowy. U pacjentow z niewydolnosciag serca lub nerek istnigje
ryzyko wystapienia ostrego obrzeku ptuc z powodu przewodnienia. Niedokrwienne zapalenie jelita grubego U
pacjentow 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 stymulujgcym (takich jak bisakodyl czy pikosiarczan sodu).
Pacjentow z nagtym bolem brzucha, krwawieniem z odbytu lub innymi objawami niedokrwiennego zapalenia
jelita grubego nalezy jak najszybciej poddac badaniom. Produkt Fortrans zawiera sod Produkt leczniczy zawiera
2,890 g sodu w jednegj 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 zmnigjszong czynnoscig nerek i u pacjentow
kontrolujgcych zawartos¢ potasu w diecie. Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:
Biegunka jest spodziewanym efektem zastosowania produktu Fortrans. Ponizej wymieniono dziatania
niepozadane pochodzace z badan klinicznych oraz obejmuje zdarzenia, ktorych doswiadczyli indywidualni
pacjenci. Ponadto, zawarte zostaty dziatania niepozadane zgtaszane w okresie po wprowadzeniu do obrotu.
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe: Bardzo czesto (>1/10): nudnosci, bol brzucha, rozdecie brzucha; Czesto (>1/100
do <1/10) wymioty, Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czestosc nieznana (dane po wprowadzeniu do
obrotuw). nadwrazliwosc (jak na przyktad wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka,
swigd). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: IPSEN Consumer
HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt, Francja.. Numer pozwolenia: R/7084 wydane
przez URPLWMIPB. Kategoria dostepnosci: Rp.- Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Data
aktualizacji: 4.08.2021r.



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

Meteospasmyl (Alverini citras + Simeticonum). Kazda kapsutka zawiera: 60 mg alweryny cytrynianu i 300 mg
symetykonu. Postac farmaceutyczna: kapsutki. Wskazania do stosowania: | eczenie objawowe stanow skurczowych
miesni gtadkich przewodu pokarmowego w zaburzeniach, takich jak: zespot jelita drazliwego, bolesna uchytkowatosc
Jjelita grubego, szczegolnie jesli wystepujg ze wzdeciami. Dawkowanie i sposob podawania: 1 kapsutka 2 lub 3 razy na
dobe przed positkiem. Dzieci i mtodziez: Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Meteospasmyl u dzieci, ze
wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowe)j. Przeciwws-
kazania: Objawy niedroznosci przewodu pokarmowego. Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek
substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nalezy zachowac
0stroznosc u pacjentow z objawami wskazujacymi na niedroznosc przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty, bole
brzucha o nieustalonej przyczynie, zatrzymanie gazow i stolca). Czynnosc watroby: U pacjentow otrzymujacych
leczenie alweryna w skojarzeniu z symetykonem zgtaszano zwiekszenie aktywnosci AIAT (aminotransferazy alani-
nowej) i AspAT (@aminotransferazy asparaginianowej) > 2-krotnie powyzej gornej granicy normy (ang. upper limit of
normal - ULN). Moze to byc zwigzane z rownoczesnym zwiekszeniem stezenia bilirubiny catkowitej w surowicy. W
razie zwiekszenia aktywnosci aminotransferaz watrobowych > 3-krotnie w stosunku do gornej granicy normy oraz w
przypadku zottaczki, nalezy przerwac leczenie alweryng w skojarzeniu z symetykonem. Dziatania niepozadane:
Dziatania niepozadane wystepuja rzadko i sg przemijajace. Moze wystapic spadek cisnienia tetniczego, wstrzas, zte
samopoczucie, bole i zawroty gtowy, suchosc w jamie ustnej, skorne reakcje uczuleniowe takie jak pokrzywka. Bardzo
rzadko moze wystapic obrzek krtani. Zgtaszano pojedyncze przypadki zapalenia watroby, ustepujacego po odstawie-
niu produktu leczniczego. Zaburzenia watroby i drog zotciowych: Bardzo rzadko: cytolityczne zapalenie watroby.
Badania diagnostyczne: Czestosc nieznana: podwyzszona aktywnosc aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej i
zwiekszone stezenie bilirubiny. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy,
wysypka skorna, pokrzywka i swiad. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Bardzo rzadko: reakcje typu anafilakty-
cznego i wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia ucha i btednika: Czestosc nieznana: zawroty gtowy. Zaburzenia uktadu
nerwowego: Czestosc nieznana: bol gtowy. Zaburzenia zotadka i jelit: Czestosc nieznana: nudnosci. Zgtaszanie pode-
Jjrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrz-
ewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrze-
wane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al Jerozo-
limskie 181C, 02-222 \Warszawa tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrow-
ie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
MAYOLY SPINDLER Laboratoires, 6, avenue de [Europe B.P. 51, 78401 Chatou Cedex, Francja. Lokalny przedstawiciel:
MAYOLY POLSKA Sp. z 0.0. ul. Domaniewska 39B, 02-672 Warszawa tel.: 22 166 26 26. Numer pozwolenia ha dopuszc-
zenie do obrotu: 8832. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Przed przepisani-
em leku nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Materiat promocyjny przeznaczony dla oséb
uprawnionych do wystawiania recept lub osob prowadzacych obrot produktami leczniczymi. Data opracowania
2024-05,.




