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Folheto informativo: Informacdo para utilizador
Fortrans, Associacdo, po para solugdo oral

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Fortrans e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Fortrans
. Como tomar Fortrans

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Fortrans

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Fortrans e para que € utilizado

Fortrans € um laxante osmotico e esta indicado para limpeza do célon para
preparacdo dos doentes adultos para exames endoscopicos, radioldgicos ou para
cirurgia ao célon. O Fortrans atua aumentando o volume de liquidos no intestino, o
gue induz a defecacdo frequente — por fim com conteldo liquido, limpando desta
forma o colon.

2. O que precisa de saber antes de tomar Fortrans

Ndo tome Fortrans:

- se tem alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas (macrogol 4000, cloreto
de potassio, cloreto de sodio, bicarbonato de sdédio e sulfato de sdédio anidro) ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao polietilenoglicol.

- em caso de alteragcbes graves do estado geral, tais como desidratacdo ou
insuficiéncia cardiaca grave.

- em caso de doenca grave do colon que origine uma fragilidade excessiva da
mucosa.

- caso tenha algum dos seguintes problemas de estdmago ou do intestino:

- Colite toxica ou megacolon toxico

- Carcinoma avancado

- Obstrucdo suspeita ou conhecida do intestino ou ileo (blogueio intestinal ndo
mecanico)

- Parede intestinal perfurada

- Problema de esvaziamento gastrico (tal como gastroparesia).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fortrans
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Este produto s6 deve ser administrado sob supervisdo médica a doentes idosos com
condicdo geral delicada.

Este medicamento contém macrogol. Foram notificadas reacGes alérgicas (incluindo
exantema cutdneo, urticaria e reagoes alérgicas severas com inchaco subito da face,
labios, lingua, sibilos ou falta de ar) com medicamentos contendo macrogol.

Se estiver em risco de apresentar alteragdbes dos niveis de sais (desequilibrio
eletrolitico), o seu médico podera querer vigiar 0os seus niveis no sangue antes e
apos o exame.

Se sentir dor abdominal subita ou hemorragia retal durante a utilizacdo de Fortrans
para preparacdo do intestino, contacte o seu medico ou procure imediatamente
ajuda médica.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fortrans:

- se tiver problemas de coragdo (incluindo insuficiéncia cardiaca)

- se tiver problemas de rins

- se tiver problemas em engolir ou risco de aspiragdo (inalacdo de comida ou liquidos
para os pulmoes)

- se estiver acamado

- se estiver a tomar diuréticos (medicamentos que promovem a producgdo de urina).

Criancas e adolescentes
Fortrans sdo se destina a ser utilizado em doentes com menos de 18 anos de idade.
A sua seguranca e eficacia ndo foram ainda estabelecidas nesta populagdo.

Outros medicamentos e Fortrans

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

E provavel que a diarreia provocada pelo Fortrans altere consideravelmente a
absorcdo de farmacos administrados simultaneamente.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

E preferivel ndo utilizar Fortrans durante a gravidez.
Ao ser muito pouco absorvido, o macrogol 4000 pode ser tomado durante o
aleitamento.

Fortrans contém sodio e potassio

Este medicamento contém 125,67 mmol (ou 2890,41 mg) de sodio por saqueta. Esta
informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestao controlada de
sodio.

Este medicamento contém 10,05 mmol (ou 393,1 mg) de potassio por saqueta. Esta
informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com fungdo renal diminuida
ou em doentes com ingestdo controlada de potassio.

3. Como tomar Fortrans
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Para utilizagdo somente em adultos e idosos por via oral.

A posologia é de cerca de 1 litro de solugdo reconstituida por 15 a 20 kg de peso
corporal, ou seja uma posologia média de 3 a 4 litros.

Dissolver o contelido de cada saqueta num litro de agua, mexendo até completa
dissolucdo do po.

Ap0s reconstituicdo do pd, a solugdo deve ser ingerida sem demora.

Cada litro de solucdo deve ser ingerido no intervalo de 1 hora. Este medicamento
pode ser ingerido numa toma Unica (3 a 4 litros na noite anterior) ou em doses
divididas (2 litros na noite anterior e 1 a 2 litros na manha seguinte). Deve-se tomar
o ultimo copo 3 a 4 horas antes do exame.

Se tomar mais Fortrans do que deveria

Se acha que tomou demasiado Fortrans, fale com o seu médico e beba uma
guantidade suficiente de agua ou de liquidos transparentes para evitar ficar
desidratado.

Caso se tenha esquecido de tomar Fortrans
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Ira ter movimentos intestinais amplos e frequentes apds tomar este medicamento.
Isto € normal e mostra que o medicamento esta a atuar. Fique perto de uma casa de
banho até que o efeito do medicamento tenha desaparecido.

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Fortrans e fale imediatamente com um médico se notar o seguinte:

- reacdo alérgica — os sinais podem incluir exantema cuténeo, inchaco da pele com
comichdo (bolhas, exantema com picadas) ou comichdo

- reacgoes alérgicas graves que causam inchaco da face ou da garganta (angioedema)
ou dificuldade em respirar ou tonturas (anafilaxia)

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 pessoa em cada 10)
- sensacdo de enjoo (nauseas)

- inchago ou dor de estémago

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- estar enjoado (vomitos)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fortrans

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Fortrans

- As substéncias ativas sdo: macrogol 4000 (=polietilenoglicol 4000), sulfato de
sodio anidro, bicarbonato de sodio, cloreto de sodio e cloreto de potassio. Cada
saqueta de po6 para solugdo oral contém 64000 mg de macrogol 4000, 5700 mg de
sulfato de sodio anidro, 1680 mg de bicarbonato de sodio, 1460 mg de cloreto de
sodio e 750 mg de cloreto de potassio.

- O outro componente é a sacarina sodica (E954).

Qual o aspeto de Fortrans e contelldo da embalagem

Fortrans apresenta-se sob a forma de pd para solucdo oral branco e encontra-se
disponivel em embalagens de 4 saquetas ou 50 saquetas (embalagem hospitalar) de
papel kraft branco/Alu/LDPE.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Alameda Ferndo Lopes, n° 16A - 1° B Miraflores
1495-190 Algeés
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Portugal

Fabricante

Beaufour Ipsen Industrie
20, Rue d’Ethe Virton
28100 Dreux

Franca

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



