LUU Y VE THONG TIN KE TOA

Nhirng lvu y nay khong bao gom tat ca thong tin can thiét dé st dung
SUFLAVE™ mot cach an toan va hiéu qua. Xem thong tin ké don day da
cho SUFLAVE.

SUFLAVE (polyethylene glycol 3350, natri sunfat, kali clorua, magie sunfat
va natri clorua dé pha dung dich uéng)

Phé duyét Lan dau tai Hoa Ky: 2023

—————————————————— CHi DINH VA MYC DICH SU DUNG ------------------
SUFLAVE la thudc nhuan trang tham thau duoc chi dinh dé 1am sach dai trang,
chuan bi cho thud thudt ndi soi dai trang & nguoi 1&n. (1)

————————————————————— LIEU DUNG VA CACH DUNG ----======m e e e e
Chuin bi va Cach dung (2.1)

Can dung hai liéu SUFLAVE dé chuan bi day du cho tha tuc ndi soi dai trang.
Mot liéu SUFLAVE tuong duofng v&i mot chai c()ng vé&i moét goi tang huong vi.
Moi chai phai duoc pha véi nuéc trudc khi uéng.

Phai uong thém 16 ounce nudc sau moi liéu.

Nglrng udng tat ca cac chat 1dng it nhat 2 gid trwdc khi ndi soi dai trang.
Liéu dung va Cach dung Khuyén cdo (2.2)

Phac db Chia liéu (hai ngay) duoc khuyén cdo bao gém hai liéu SUFLAVE:

e Ngay 1, Liéu 1: Budi téi trudc ngay thuc hién ndi soi dai trang:
1 chai kem géi tang huong vi

e Ngdy 2, Liéu 2: Budi sdng ngay thuc hién Néi soi dai tranq (ttr 5 dén 8 gior
trude khi ndi soi dai trang va khéng sém hon 4 gio ké tir khi bat diu ding
Liéu 1):
1 chai kem géi tang huong vi

D@ biét thong tin day du vé céng tac chuan bi trudc khi ndi soi dai trang va ché
doé dung thudc, hdy xem théng tin ké don day du. (2.1, 2.2)

—————————————— DANG BAO CHE VA PO MANH CUA THUOC —---—---—--—--

Da&i véi Dung dich udng: Hai chai va hai géi ting huong vi.

e Moi chai chira 178,7 g polyethylen glycol 3350, 7,3 g natri sunfat, 1,12 g
kali clorua, 0,9 g magie sunfat va 0,5 g natri clorua. Chai cling chira huong
chanh. (3)

----- ———————————=—————————CHONG CHi DINH - —-= === m oo~
e Tac nghén duong tiéu héa hoac tac rudt (4, 5.6)

e Thing rudt (4, 5.6)

e Viém dai trang nhiém dbc hodc phinh dai trang nhiém doc (4)

o Udich da day (4)

e Qua man véi bat ky thanh phan nao ctia SUFLAVE (4)

————————————————————— CANH BAO VA THAN TRONG ————————————mmmmmm o

e Nguy co bat thuong vé chat 16ng va dién gidi: Khuyén khich bé sung du
nudc, danh gid cac loai thuc dung dong thdi va xem xét cac danh gia
trong phong thi nghiém trwdc va sau moéi lan st dung. (5.1, 7.1)

e Loan nhip tim: Xem xét do Dién tdm d6 (ECG) trudc khi dung thudc va sau
khi ndi soi dai trang & nhirng bénh nhan c6 nguy co cao. (5.2)

e Co giat: Than trong khi diing cho bénh nhan cé tién st co giat va bénh nhan
cb nguy co cao bi co giat, bao gdm nhirng loai thudc lam gidm nguéng gay
co giat. (5.3, 7.1) y

¢ Loét niém mac dai trang: Xem xét kha nang loét khi dien gidi két qua ndi soi
dai trang & nhitng bénh nhan da khang dinh hodc nghi ngd mac bénh viém
rudt. Colonic mucosal ulcerations. (5.5)

 Bénh nhan suy than hodc dung déng thoi cac thudc anh hudng dén chirc
nang than: S dung than trong, dam bao du nudc va can nhac cac xét
nghiém trong phong thi nghiém. (5.4, 7.1)

e Nghi ngo tac nghén hodc thing dudng tiéu hda: Loai trir chan doan trudc
khi dung thudc. (4, 5.6)

e Bénh nhan cé nguy co hit phal Quan sat trong khi cho dung thudc (5.7)

e Phan &rng qua man, bao gom soc phan vé: Hudng dan bénh nhan tim kiém
tro gilp y té ngay lap tlrc néu xuat hién triéu chirng (5.8)

e PHAN UNG PHU —--— - oo oo
Nhitng phan (rng bat loi thuong gdp nhat (22%) la budn non, chudng bung,
non, dau bung va dau dau. (6.1)

DE bao cao CAC PHAN UNG PHU NGHI NGO, hay lién hé véi Braintree
Laboratories, Inc. theo s6 1-800-874-6756 hoac FDA theo so
1-800-FDA-1088 hoac truy cap www.fda.gov/medwatch.

———————————————————————— TUONG TAC THUGC ------—--—=-—m oo
Cac thudc 1am ting nguy co mat can bang chat 16dng va dién giai. (7.1)

Xem muc 17 vé THONG TIN TU VAN BENH NHAN va Huéng din Dung thudc.
Hiéu chinh: 6/2023
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THONG TIN KE DON DAY DU
1 CHi BINH VA MUC DiCH SU’ DUNG

SUFLAVE duoc chi dinh d€ 1am sach dai trang, chuén bi cho thd tuc ndi soi dai trang & nguoi 6.
2 LIEU DUNG VA CACH DUNG

2.1 huéng dan Quan trong vé Chuan bj va Diing thudc

o Diéu chinh cdc bat thudng vé chat 1dng va dién gidi trudc khi diéu tri bing SUFLAVE [xem muc
Canh bdo va Than trong (5.1)]

o Can dung hai liéu SUFLAVE dé chudn bi ddy dd cho thi thuat ndi soi dai trang. Mot liéu SUFLAVE
twong duong véi mot chai cong véi mot goi tang huong vi.

o Pha mdi chai véi nudc trudc khi udng. Khdng pha SUFLAVE bang chit 16ng khac ngoai nudc
va/hodc thém chat lam dic gdc tinh bot vao binh tron [xem Canh bdo va Than trong (5.7)].

e Phai udng thém 16 ounce nuédc sau mdi liéu SUFLAVE.

+ An bita sang véi thirc an dé tiéu trong ngay trudc khi ndi soi. Sau bita sang, chi udng chat long
trong toi da 2 gio trudc khi ndi soi.

e Khong duoc dn hodc uéng bat cir thir gi ¢6 mau dé hodc mau tim.
e Khoéng dung thirc uéng cé con.
e Khong dung cac thudc nhuan trang khac trong khi ding SUFLAVE. [xem Tuong tdc Thudc (7.3)].

+ Khéng udng thudc nao khc trong vong 1 gi& truéc khi bit dau ding méi liéu SUFLAVE [xem
Tuwong tac Thudc (7.2)].

e N&u c6 dung thudc khang sinh tetracyclme hodc fluoroquinolone, sat, digoxin, chIorpromazme hodc
penicillamine, hdy duing nhitng thuéc nay cach it nhat 1a 2 gi& trude khi dung méi liéu SUFLAVE va
cach khéng dudi 6 gid sau khi diing méi liéu SUFLAVE ndy [xem Tuong tdc Thudc (7.2)].

o Nglrng udng tat ca cac chat 18ng it nhat 2 gi® truéc khi ndi soi dai trang.

o Né&u bi budn noén, day hoi hoic dau quin bung, hay tam dirng hodc giam téc do udng dung dich
va nudc bd sung cho dén khi cac triéu ching giam bot.

2.2 Liéu dung Chia liéu (2-Ngay) Khuyén cao

Phac d6 Chia liéu (hai ngay) duoc khuyé&n cao bao gém hai liéu SUFLAVE:

o Ngay 1, Liéu 1: Budi téi truéc ngay ndi soi dai trang: 1 chai cling v&i géi ting huong vi

o Ngay 2, Liéu 2: Budi sdng ngay thuc hién Noi soi dai trang (tor 5 dén 8 glo trudc khi néi soi dai
trang va khéng sém hon 4 gio k& tir khi bat ddu dung Liéu 1): 1 chai cung véi géi ting huong vi

2.3 Hudng din Chuin bi va Ding thudc

Ngay Truédc ngay lam tha thuat Noi soi dai trang:

* C6 thé dn mot bita sang dé tidu. Vi du vé thuc phidm dé tiéu bao gdm banh mi trang, banh quy,
banh nuéng x6p (khéng cé lda mi), manh ngd, trirng, kem IGa mi, bot kiéu mach, sira chua,
ph6 mai, ca phé, tra, nudc trai cdy khéng co ba, trai cay (khong ¢ vo hodc hat).

e Sau khi an sang, chi dugc udng chat long trong cho dén sau khi ni soi dai trang. Vi du vé chat
Idng trong bao gom nudc, nudc ép trai cdy (khong cé bd), nudc chanh, ca phé nguyén chat, tra
(khéng c6 kem hodc kem khong cé sira), nudc stip ga, mon trang miéng gelatin (khong c6 trai
cay hodc topping).

o Khong uéng chat 1dng c6 mau dé hoic tim, khéng udng sita hodc d6 udng cé con.

Ngay 1, Liéu 1 - Vao dau budi t6i trwvéc ngay lam tha thuat noi soi dai trang:

e M& 1 géi ting huwong vi va dé cac chat bén trong vao 1 chai.

e ROt nuéc am vao chai dugc cung cap, dén vach danh d&u. Sau khi day ndp chai, Iic nhe chai cho
dén khi tat ca b6t duoc hoa tan. D& ¢6 huong vi tét nhat, hdy uép lanh dung dich trong mot gioy
trudc khi udng. Khéng lam dong lanh S&r dung trong vong 24 gio.

e Udng 8 ounce dung dich cit mbi 15 phut cho dén khi hét chai.

e UGng thém 16 ounce nuéc vao budi t3i hom dé.

N&u bi buén nén, day hoi hodc dau quan bung, hay tam dirng hodc gidm téc d6 uéng dung dich va
nuéc bé sung cho dén khi cac triéu ching giam bot.

Ngay 2, Liéu 2 - Vao budi sang ngay thuc hién Nbi soi dai trang (tir 5 dén 8 gi& trwdc khi ndi
soi dai trang va khéng sém hon 4 gi¢ ké tir khi bt dau dung Liéu 1):

Ti€p tuc chi dung chat 16ng trong subt cho dén sau khi noi soi dai trang.
1. Lip lai Bwdc 1 dén Budc 3 giong nhu Ngay 1, Liéu 1.
2.U8ng thém 16 ounce nudc vao budi sang hém dé.
e Nglrng udng chat 18ng it nhat 2 gi& trudc khi ndi soi dai trang.
o Né&u bi budn nén, day hoi hoic dau quin bung, hay tam dirng hodc giam téc do udng dung dich
va nudc bs sung cho dén khi cac triéu ching gidm bot.
Bao quan Dung dich D& pha
Sau khi pha, bdo quan dung dich & nhiét 6 2°C dé&n 8°C (36°F dén 46°F). Khéng lam déng lanh S
dung trong vong 24 gio, thai bo dung dich khong st dung.
3 DANG BAO CHE VA DO MANH CUA THUOC
SUFLAVE duoc cung cap dudi dang bot mau tring dé pha, dung trong hép carton chira hai chai va
hai géi tang huong vi.

o Mbi chai chira 178,7 g polyethylen glycol 3350, 7,3 g natri sunfat, 1,12 g kali clorua,
0,9 g magie sunfat va 0,5 g natri clorua. Chai chtta huong chanh.

Khi pha theo chi dan, dung dich tr hoi duc dén duc.
4 CHONG CHi DINH

Chéng chi dinh SUFLAVE d&i véi cac tinh trang sau day:

o Tic nghén dudng tiéu héa hodc tic rudt [xem muc Canh bdo va Than trong (5.6)]

e Thing rudt [xem muc Canh bdo va Than trong (5.6)]

e Viém dai trang nhiém déc hodc phinh dai trang nhiém doc

o U dich da day

o Qud min véi bat ky thanh phan nao clia SUFLAVE [xem muc Cdnh bdo va Thén trong (5.8)]
5 CANH BAO VA THAN TRONG

5.1 Bat thwong Nghiém trong vé Chat 1éng va Dién giai

Tu van cho tat ca bénh nhan uong da nLrorc trudc, trong va sau khi sir dung SUFLAVE. Né&u bénh

nhan bi nén nhiéu hodc c6 ddu hiéu mat nudc sau khi udng SUFLAVE, hdy can nhic thuc hién cac
xét nghiém trong phong thi nghiém sau ndi soi dai trang (dién giai, creatinine va BUN).

Cac thudc chuan bi ndi soi dai trang c6 thé gay rdi loan chat 1dng va dién giai, c6 thé dan dén cac bién
6 bat loi nghlem trong bao gom loan nhlp tim, co gidt va suy than. [xem muc Phan ting Phu (6.2)].
Diéu chinh cac bat thudng vé chat 1dng va dién giai trudc khi diéu tri bang SUFLAVE. Than trong khi
su dung SUFLAVE o] nhung bénh nhan c6 tinh trang bénh hodc dang st dung thudc [chang han nhu
thudc loi tiéu, thudc e che men chuyen anglotensm (ACE) hoic thudc trc ché thu thé angiotensin
(ARB)], lam ting nguy co rdi loan chat 1dng va dién gidi hodc co thé lam ting nguy co bi co giat,

loan nhip tim va suy than. [xem muc Tuong tdc Thuéc (7.1)]

5.2 Loan Nhip tim

Trong trucmg hop hi€m gip, da c6 bao céo vé loan nhip tim nghiém trong li€n quan dén viéc sty
dung cac ché& pham nhuén trang tham thau ion dé chuan bi lam sach ruét. Nhung diéu nay xdy ra
chl y&u & nhitng bénh nhan c6 yéu to nguy co tiém &n V& tim va rdi loan dién giai. Than trong khi
ké toa SUFLAVE cho nhitng bénh nhan c6 nguy co cao bi loan I‘Ihlp tim (vi du, bénh nhan cé tién st
kéo dai khodng QT, loan nhip tim khong kiém soat duorc, nhoéi mau co tim gan day, dau thit nguc

khéng &n dinh, suy tim sung huyét hodc bénh co tim). Xem xét do Dién tdm dé (ECG) truéc khi dung
thudc va sau khi noi soi dai trang & nhitng bénh nhan cé nguy co cao bi loan nhip tim nghiém trong.

5.3 Co giat

D3 c6 bao cao vé co giat ting truong luc toan than va/hoidc mat y thirc lién quan dén viéc sir dung
cac ché& phdm chudn bi lam sach rudt & nhung bénh nhan khéng c6 tién st co giat. Cac truong hop
co glat c6 lién quan dén cac bat thuong vé dién gidi (vi du, ha natri huyét, ha kali huyet ha canxi
huyet va ha magié huyét) va dé tham thau huyet thanh thap. Cac bat thudng vé than kinh duoc xir
ly bing cach diéu chinh cac bat thudng vé chat 1dng va dién giai.

Than trong khi ké toa SUFLAVE cho bénh nhan c6 tién sir co giat va bénh nhan c6 nguy co co giat
cao, chang han nhu bénh nhan dang dung thuoc lam giam ngudng co giat (nhu thudc chéng tram

cam ba vong), bénh nhan cai dé uéng cé cdn hoic cac thuéc nhém benzodiazepine, hodc bénh nhan

da biét hodc nghi ngd bi ha natri mau[xem muc Tuong tac Thuéc (7.1)].
5.4 Sir dung & Bénh nhan c6 Nguy co Tén thuong Than

Than trong khi str dung SUFLAVE & bénh nhan suy giam chirc nang than hodc bénh nhan dang

dung dong thoi cac thudc 6 thé anh hu'cmg dén chirc ning than (nhu' thudc loi tiéu, thudc trc ché men
chuyén angiotensin, thudc chan thu thé ang|otensm hodc thudc chéng viém khéng chira stermd) [xem
muc Tuong tdc Thudc (7.1)]. Nhirng bénh nhan nay co thé c6 nguy co bi tn thuong than. Tu van cho
nhu'ng bénh nhan nay vé tam quan trong clia viéc udng di nudc cling véi SUTAB va can nhic thuc hién
cac xét nghiém trong phong thi nghiém co ban va sau ndi soi dai trang (dién glal creatinine va BUN)

& nhitng bénh nhan nay [xem muc St dung & nhitng Nhém bénh nhan Cu thé (8.6)].

5.5 Loét Niém mac Pai trang va Viém dai trang do Thi€u mau cuc bd

Céc ché pham nhuan trang thdm thiu c6 thé gdy loét 4p-to niém mac dai trang, va da c6 bdo cao vé
cac truong hop viém dai trang do thi€u mau cuc bd nghiém trong hon can nhap vién. Str dung déng
th&i thudc nhudn trang kich thich va SUFLAVE c6 thé lam ting nhirng nguy co nay [xem muc Tu’Ung
tdc Thudc (7.3)]. Xem xét kha nang loét niém mac do qua trinh chuan bi lam sach ruét khi dién giai

cac phat hién ndi soi dai trang & nhirng bénh nhan da biét hodc nghi ngd mic bénh viém ruét.

5.6 Sir dung & Bénh nhian mic Bénh Dudng tiéu héa Nghiém trong

Né&u nghi ngo bi tic nghen hoac thung duong tiéu héa, hay tién hanh cac nghién ciru chan doan
thich hop d€ loai trir cac tinh trang nay trudc khi dung SUFLAVE [xem muc Chéng chi dinh (4)].

Than trong khi s&t dung cho nhitng bénh nhan dang bi viém loét dai trang nghiém trong.

5.7 Hit phai
Bénh nhan bi suy gidm phan xa hau hong hoic cac bat thudong khac vé chirc ning nuédt c6 nguy co
bi nén tré hodc hit phai SUFLAVE. Quan sat nhirng bénh nhan nay trong khi cho ding SUFLAVE.
Khong k&t hop SUFLAVE véi chat lam dic goc tinh bot [xem Liéu lwong va Cach dung (2.1)].
Polyethylene egcoI (PEG), mot thanh phan clia SUFLAVE, khi pha véi chat 16ng da duoc lam dac bing
tinh bot sé& lam giam dd nhot cha chat 16ng da duoc 1am ddc bing tinh bot. Khi san pham goc PEG
diing cho mét chi dinh khac duoc tron VO‘I ch&t 16ng d3 duoc lam déc trudce bang goc tinh bot dé
duing cho bénh nhan mic chung khé nuét, chat 1dng sé bi lodng ra va di c6 bao cdo vé cac
truong hgp nghet thd va cé thé bi sdc.
5.8 Phan (rng Qua min
SUFLAVE c6 chira polyethylene glycol (PEG) va cac thanh phan khac co thé gay ra phan ¢ng qua min
nghiém trong bao gom soc phan vé, phu mach, phat ban, néi mé day va ngLra [xem muc Phan (rng
Phu (6.2)]. Théng bdo cho bénh nhan vé cac <;Iau hiéu va triéu ching cta séc phan vé va huéng
dan ho tim kiém tro gilp y té ngay lap tirc néu cac dau hiéu va triéu chirng xay ra.

6 PHAN UNG PHY
Cac phan rng phu nghiém trong hoic quan trong sau day dwoc mé ta & phan khac trong nhan thudc:
o Bat thudng Nghiém trong vé Chat 1dng va Dién giai [xem muc Canh bdo va Than trong (5.1)]
o Loan Nhip tim [xem muc Cdnh bdo va Than trong (5.2)]
o Co giat [xem muc Canh bdo va Than trong (5.3)]
o Bénh nhan c6 Nguy co Tén thuong Than [xem muc Canh bdo va Than trong (5.4)]
o Loét Niém mac Dai trang va Viém dai trang do Thi€u mau cuc bd [xem muc Canh bdo va Than

trong (5.5)]

o Bénh nhan mic Bénh Pudng tiéu héa Nghiém trong [xem muc Cénh bdo va Than trong (5.6)]
e Hit phai [xem muc Canh bdo va Than trong (5.7)]
e Phan (rng Qua min [xem phadn Cinh bdo va Than trong (5.8)]
6.1 Kinh nghiém Thir nghiém Lam sang
Vi cac nghién clru lam sang duoc thuc hién trong cac diéu kién rat khac nhau nén ty Ié phan rng
phu quan sat duoc trong cac thor nghlem lam sang cGia mot loai thudc khong thé so sanh tryc tiép
Vi ty & trong cac thir nghiém lam sang cia mot loai thudc khac va c6 thé khéng phan anh ty 1&
quan sat duoc trén thuc té.
D0 an toan cia SUFLAVE dugc danh gia trong hai thir nghiém l1am sang ngau nhién, nhém song
song, da trung tam, nghlen clru vién khong biét thong tin dung thudc, & 929 bénh nhan la nguoi
trudng thanh thuc hién ndi soi dai trang. Cac thudc so sanh c6 hoat chat la polyethylene glycol
3350, sodium sulfate, sodium chloride, potassmm chloride, ascorbic acid va sodium ascorbate
dé pha dung dich udng trong Nghién ciru 1 va natri sulfat, kali sulfat va magie sulfat dé pha
dung dich uéng trong nghién ciru 2 [xem muc Nghién ctru Ldm sang (14)].
Bang 1 mb ta cdc phan &rng phu thuong gdp nhat duoc bdo cdo & it nhat 2% bénh nhan trong
ca hai nhém diéu tri trong Nghién ctru 1.

Bang 1: Phan (rng Phu Thudng gip® theo Nhém Diéu tri & Bénh nhan Nguoi Ién duoc Thyuc hién
NOi soi Dai trang trong Nghién ciru 1°

Polyethylene glycol
3350&'50diuhr|1 spdlfate,
sodium chloride,
SUFLAVE potassium chloride,
(%) ascorbic acid, va sodium
N=233 ascorbate dé pha dung
dich uéng (5)
N= 243
Budn nén 13 9
Chuéng bung 6 3
Oi mira 6 3
Pau bung© 3 4
Pau dau 3 2

2 Puoc bdo cao & it nhat 2% bénh nhan & ca hai nhom diéu tri.

® Nghién cttu 1 khong duoc thiét ké dé hd tro cac tuyén bé so sanh ddi voi SUFLAVE vé cac phan irng phu duoc bao cao
trong bang nay.

<Pau bung bao gdm mot s thuat ngit tuong tu.

Bang 21 mb ta cac phan (rng phu thuong gdp nhat duoc bao céo & it nhat 2% bénh nhan trong ca
hai nhém diéu tri trong Nghién ctru 2.

Bang 2: Phan (rng Phu Thudng gidp® theo Nhém Diéu tri & Bénh nhan Nguoi I16n dugc Thuc hién
NGi soi Dai trang trong Nghién ctru 2°

Natri sulfat, kali sulfat
SUFL-AVE va magié sulfat dang
(%) dung dich dé uéng (%)
N=227 N= 226
Budn nén 7 6
Oi mira 4
Pau dau 2 2
Pau bung© 3 1
Chudng bung 1 1

2 Puoc bo cdo & it nhit 2% bénh nhan & mot trong hai nhém diéu tri.

b Nghién ctru 2 khdng duoc thidt ké dé hd tro cac tuyén b so sanh ddi vai SUFLAVE vé cac phan ng phu duoc bao cdo
trong bang nay.

<Pau bung bao gbm mot s thuat ngit tuong tu.

Céc Thay d6i trong Phong thi nghiém

Bat thuong vé Pién giai

& nhitng bénh nhan c6 cac chi s6 co ban binh thucmg, bat thuong dién giai thudng gip nhat sau
khi dung thuoc nghién ctru, vao ngay thuc hién ndi soi, 1a tang magié (Nghlen ciru 1: 11% & bénh
nhan diéu tri bing SUFLAVE va 2% & bénh nhan diéu tri bang thudc so sanh c6 hoat tinh; Nghlen clru
2:12 % & bénh nhan diéu tri bang SUFLAVE va 11% & bénh nhan dleu tri bing thudc so sanh c¢6 hoat
tinh). Nhirng thay d8i nay chi 1a thoang qua va tu h&t ma khéng cin can thiép.

Cdc Théng s6 Chirc ndng Than

o} nhiing bénh nhan cé céc chi s8 co ban binh thuong, vao thoi diém 48 dén 72 gio sau khi ding
thudc chuan bi rudt, ting creatinine huyet thanh > 0,3 mg/dL va/hodc giam eGFR > 25% da duoc
bao cao & 2% bénh nhan duoc diéu tri bang SUFLAVE va 0 bénh nhan duoc diéu tri bang thudc so
séanh c6 hoat chat trong Nghién ctru 1, va 1% bénh nhan dugc diéu tri bang SUFLAVE va 3% bénh
nhan duoc diéu tri bang thudc so sanh c6 hoat chat trong Nghién ciru 2. Nhirng thay d&i nay chi
thoang qua va da duoc giai quyét.

6.2 Truwong hgp gap phai sau khi dua ra thi trwdong
Céc phan tng phu sau ddy da duoc xac dinh trong qua trinh st dung cac ché€ phdm gdc polyethylene
glycol khac sau khi dugc phé chuan. Vi nhitng phan rng nay duoc bdo cdo mot cach tu nguyén tir mot

quan thé co quy md khéng xac dinh, khéng phai lic nao cling cé the uwéc tinh mot cach dang tin cay
vé tan sudt xay ra hodc thiét Iap méi quan hé nhan qua giira bién ¢6 va viéc st dung thudc.

Tim mach: r8i loan nhip tim, rung nhi, phi ngoai bién, vé tdm thu, phii phdi cip tinh [xem muc

Canh bdo va Than trong (5.2)].

Tiéu héa: chdy mau dudng tidu hda trén do vét rach Mallory-Weiss; thiing thuc quan, thudng la

do bénh trao ngugc da day thuc quan

Phan tng qud man: phat ban, ndi mé day, ngtra, viém da, khé thd, tirc nguc va tic hong, sét,

phu mach, phan vé va séc phan vé [xem Canh bdo va Phong ngura (5.8)].

Hé than kinh: v [xem muc C4nh bdo va Than trong (5.3)]

7 TUONG TAC THUGC

7.1 Cac thudc C6 thé lam Ting Nguy co B4t thudng vé Chat 16ng va Dién giai

Thén trong khi ké don SUFLAVE cho bénh nhan dang diing cac thudc Iam tdng nguy co r6i loan chat

1dng va dién gidi hodc c6 thé lam tdng nguy co bi co gidt, loan nhip tim va kéo dai khoang QT trén

nén bat thudng vé chat 1dng va dién giai [xem muc Canh bdo va Than trong (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

7.2 Kha nidng lam Gidm Hap thu Thuéc

SUFLAVE c6 thé lam gidm kha ning hdp thu clia cac thubc diing déng thdi khac [xem muc Liéu ding

va Cdch dung (2.1)]:

e Ding cac thudc dang udng céch it nhat mot gio trude khi bit dau dung mbi liéu SUFLAVE.

o Dung cac thudc khang sinh tetracycline va fluoroqumolone sdt, dlgoxm chlorpromazine va
penicillamine cach it nhat la 2 glo! trudc khi dung méi liéu SUFLAVE va cach khong dudi 6 gior
sau khi dung mdi liéu SUFLAVE dé tranh tao phurc chat véi magié.

7.3 Thudc nhuan trang Kich thich

St dung déng thoi thudc nhuén trang kich thich va SUFLAVE c6 thé lam tang nguy co loét niém

mac hodc viém dai trang do thiéu mau cuc bd. Tranh st dung thudc nhuén trang kich thich (nhw

bisacodyl, sodium picosulfate) trong khi dung SUFLAVE [xem muc Canh bdo va Than trong (5.5)].

8 SU' DUNG & NHO'NG NHOM BENH NHAN CU THE

8.1 Mang thai

Tém tit Nguy co

Khong c6 dir liéu vé viéc st dung SUFLAVE trong thai ky dé danh gla nguy co di tat bam sinh ning,

say thai, hodc cac két qua bat loi cho me hodc thai nhi lién quan dén thudc. Hién chua thuc hién

cac nghién ctru vé sinh san & dong vat véi polyethylene glycol 3350, natri sulfat, kali clorua,
magie sulfat va natri clorua (SUFLAVE).

VAn chua biét ré nguy co nén tang wéc tinh cla cac di tat bam sinh nghlem trong va sdy thai & nhém
ngum duoc chi dinh. Tat ca cac truong hop mang tha| déu c6 nguy co nen tang vé di tat bam sinh,
sdy thai hodc cac két qua bat loi khac. Trong dan s6 Hoa Ky, nguy co nén tang udc tinh cla cac di tat
bam sinh nghiém trong va sdy thai trong cac thai ky dugc cong nhan 1am sang tuong (ng 1a 2% dén
4% va 15% dén 20%.

8.2 Cho con bu
Tém tét Nguy co

Khong c6 dir liéu vé sy hién dién clia SUFLAVE trong sita ngudi hodc sira dong vat, anh hudng cda
SUFLAVE déi v&i tré bu sita me, hodc anh hudng dén viéc tao sira.

Cac loi |ch vé strc khde va su phat trlen trong viéc nudi con bang sita me can duoc xem xét clng
v6i nhu cau lam sang cta ngudi me doi véi SUFLAVE va bat ky tac dung phu tiém an nao doi voi
tré duoc bu sira me do dung SUFLAVE hodc do cac bénh ly nén cua nguoi me.



8.4 St dung trong Nhi khoa
Do an toan va hiéu qua ctia SUFLAVE & bénh nhi van chua duoc biét ré.
8.5 St dung trong Lo khoa

Trong s6 460 bénh nhan dung SUFLAVE trong cac thu’ nghlem lam sang, 125 (27%) bénh nhan tuw
65 tudi tre [én. Khéng quan sat thay su khac biét vé hiéu qua cua SUFLAVE giira bénh nhan lao khoa
va bénh nhan la ngudi 16n tré tudi. Trong s6 cac bénh nhan cao tudi, tinh trang glam huyét 4p vao
ngay thuc hién ndi soi dugc bao cao thudng xuyén hon v&i SUFLAVE so voi thudc so sanh c6 hoat
tinh trong Nghién ctru 1 (6% & bénh nhan duoc diéu tri bing SUFLAVE va 1% & bénh nhan duorc diéu
tri bing thudc so sanh cé hoat tinh) va trong Nghién ctru 2 (3 % & bénh nhan duoc diéu tri bing
SUFLAVE va 0% duoc diéu tri bang thudc so sanh c6 hoat tinh) [xem muc Nghién ciru Ldm sang (14)].

B&nh nhan |30 khoa c6 nhiéu kha ning bi suy gidm chirc ning gan, thin hodc tim va c6 thé dé& bj cac
phan rng phu do bat thudng chat 18ng va dién gidi [xem muc Canh bdo va Thén trong (5.1)].

Tu van cho bénh nhan ldo khoa udng di nudc truéc, trong va sau khi sitr dung SUFLAVE.

8.6 Suy Than

Than trong khi s&r dung SUFLAVE cho bénh nhan suy than hodc bénh nhan dung dong thoi cac thudc

co the anh huédng dén chirc nang than. Nhiing bénh nhan nay 6 thé c6 nguy co bi ton terorng than.

Tu van cho nhitng bénh nhan nay vé tdm quan trong cuia viéc uéng dl nuéc trudc, trong va sau khi

dling SUFLAVE va can nhac thuc hién cac xét nghiém trong phong thi nghiém co ban va sau néi soi dai

trang (dién gidi, creatinine va BUN) & nhitng bénh nhan nay [xem muc Canh bdo va Than trong (5.4)].
10 QUA LIEU

Dung liéu SUFLAVE nhiéu hon dugc khuyén cdo c6 thé dan dén réi loan dién giai nghiém trong, mét
nudc va giam dung luong mau, kém theo cac dau hiéu va triéu ching ctia nhirng réi loan nay [xem
muc Canh bdo va Than trong (5.1, 5.2, 5.3)]. Theo déi réi loan chat Idng va dién giai va diéu tri
triéu ching.

11 MOTA
SUFLAVE (polyethylene glycol 3350, natri sunfat, kall clorua, magie sunfat va natri clorua dang
dé pha dung dich uong) 1a thudc nhuan trang thdm thau, duoc cung cap trong hai chai va hai goi
tdng huong vi dung dé pha dung dich uéng.

Cac thanh phan hoat chat c6 trong SUFLAVE duoc liét ké trong Bang 3.

Bang 3: Thanh phan hoat chat trong SUFLAVE

Tén Hda hoc Cong thirc Héa hoc Trong lugng Phan ti C&u tao Hoa hoc
Trung binh
(g/mol)
Polyethylene Glycol O _H (0] H
3350, USP H 0 3350 H no/
Na* ? Na*
Sodium Sulfate, USP Na,So, 142,04 O=?=D
O.
Magnestjg'ﬁ) Sulfate, Mgso, 120,37 Mg?* 0—S=0
Potassium Chloride, KCl 74,55 Cl = e K
usp
Natri clorua, USP NacCl 58,44 Na * Cl -

Bang 4: M6 ta cach Tinh diém Nai soi dai trang

Piém Mirc Mo ta
1 Kém Luong phan con lai 16n, can dung thém ché pham
lam sach ruot.
2 Trung Sau khi rira va hat, lugng phan con lai du nhiéu
binh dé khong nhin ré toan bo niém mac dai trang.
3 Tot Can phai rira va hat phan va dich, nhung van

6 thé nhin ré toan bd niém mac dai trang.

4 Xuit sdc | Chi con mét lugng nhd phan/chdt 16ng c6é thé duoc
hat dé dang; c6 duoc hinh anh ré rang cda toan
b0 niém mac dai trang.

K&t qua ctia muc tiéu chinh trong Nghién ciru 1va 2 duoc trinh bay trong Bang 5. Trong ca hai thu
nghiém, SUFLAVE khong thua kém so v&i thudc so sanh ¢ hoat chat.

Bing 5: Ty 1€ Bénh nhan la Nguoi trwdng thanh dwgc Lam sach Ruét T("Srgg thé Thanh céng? trong
Hai Thir nghiém Cé déi chirng véi Ché dd Chia liéu

Thuéc so SUFLAVE-Thudc so sanh Cé hoat chat
SUFLAVE sanh Co
% (n/N) hoat chat % Khoa
% (n/N) Khac biéto (%) 9%“ cgjbng
Nghién 93% 89%¢ . e e
ciul | (215/232) | (212/239) 3,4% (-1,7%, 8,5%)
Nghién 94% 94% .
cru 2 | 212/226) | (211/224) 0,2% (-4,0%, 4,3%)

2 Thanh céng dugc dinh nghia la danh gia tong thé ve do sach la 3 (T6t) hodc 4 (Xuat sdc) bdi bac si noi soi khong duoc

bi&t bénh nhan nao dung thudc nghién ciru, diém s6 duoc dua ra khi rit 6ng soi dai trang.

°su khac biét Vvé nguy co thudng gdp va khodng tin cdy cin clr theo phuong phdp Mantel-Haenszel duoc diéu chinh
theo dia diem nghién ctru

< thudc so sanh cé hoat chat trong Nghién ctru 1 1a polyethylene glycol 3350 sodium sulfate, sodium chloride,
potassium chloride, sodium ascorbate va ascorbic acid dé pha dung dich uéng

d chit so sanh c6 hoat chit trong Nghién ctru 2 1a dung dich uéng natri sulfat, kali sulfat va magie sulfat va da chirng
minh khong thua kém vé hiéu qud

16 CACH CUNG CAP/BAO QUAN VA XU LY

SUFLAVE (polyethylene glycol 3350, natri sunfat, kali clorua, magie sunfat va natri clorua dé pha
dung dich uéng) dwoc cung cip dudi dang bot mau tring dé pha va cé huong chanh.

M&i hop SUFLAVE (NDC 52268-550-01) chira:

e Hai chai, m&i chai (NDC 52268-551-01), dwoc déng bing nip chdng tré em, chita bét tring
178,7 g polyethylen glycol 3350, 7,3 g natri sunfat, 1,12 g kali clorua, 0,9 g magie sunfat
va 0,5 g natri clorua dé hoan nguyén. Chai c6 chra huong chanh.

e Hai g6i tang huong vi (NDC 52268-552-01).
Bao quan

M&bi chai chira 178,7 g polyethylen glycol 3350, 7,3 g natri sunfat, 1,12 g kali clorua, 0.9 g magie
sunfat va 0,5 g natri clorua, cdng v&i cac ta dugc: advantame, huong chanh, neotame.

Mbi géi ting huwong vi chira acid xitric khan, silicon dioxide dang keo, acid malic va sucralose.

M&i liéu dung dich uéng da pha la mét lit chat 16ng hoi duc dén duc c6 chira 178,7 g polyethylen
glycol 3350, 7,3 g natri sulfat, 1,12 g kali clorua, 0,9 g magie sulfat va 0,5 g natri clorua va cac ta
dugc: advantame, acid citric khan, silicon dioxide dang keo, huong chanh, acid malic, neotame
va sucralose.

12 DUQC LY LAM SANG
12.1 Co ché Hoat déng

Phuong thirc hoat déng chinh Ia tic dung thdm thiu cta polyethylene glycol 3350, sodium sulfate va
magnesium sulfate, tao ra tac dung nhudn trang. Hé qua sinh ly la tang gilr nudc trong long dai trang,
dan dén phan 18ng.

12.3 Dugc dong hoc

Sau khi cho dung liéu SUFLAVE diu tién & 18 déi twgng khée manh, néng do trung binh + SD tdi

da trong huyét tuong (C,..) cua polyethylen glycol 3350 la 3,4 + 1,4 mcg/mL dat duoc sau 4 gio

va gid trj trung binh £ SD C__ trong huyét thanh cla sulfat 27,0 = 11,4 mcg/mL dat duoc sau 6

g|or Sau lidu SUFLAVE thir hai (khoang 12 gio sau), gia tri trung binh + SD C o trong huyét twong

déi véi polyethylen glycol 3350 la 2,9 + 0,97 mcg/mL dat duoc sau 4 gio va gla tri trung binh = SD
C. huyet thanh d6i voi sulfat 14 29,2 + 11,0 mcg /mL dat duoc sau 3 gid. Nong do sunfat thap hon
g|or| han dinh luong (19,2 mcg/mL) d6i véi tat ca cac doi tuong trong Ngay thir 3 theo déi. Nong do
Polyethylene glycol 3350 thdp hon giéi han dinh lvong (LOQ 0,01 mcg/mL) déi véi 16 trong s6 18 doi
tuwong trong Ngay thir 7 theo doi.

14 NGHIEN CUU LAM SANG

Hiéu qua lam sach dai trang cda SUFLAVE dugc danh gia trong hai thir nghiém ngau nhién, mu don,
c6 d6i chirng tich cuc, da trung tdm (Nghién ctru 1 va Nghién clru 2). Nhitng thir nghiém nay bao
gbm nhitng bénh nhan la nguoi tru’cmg thanh duoc ti€n hanh noi soi dai trang dé kiém tra va tdm
soat ung thu dai truc trang, hodc ndi soi dai trang chdn doan, bao gém nhitng bénh nhan bi dau
bung, tiéu chay, tdo bdn va bénh viém ruét khéng nghiém trong.

Trong Nghién cru 1 (NCT04446299), 471 bénh nhan la ngudi trudng thanh dugc du'a vao phan
tich d6 hiéu qua. Cac bénh nhan c6 dd tudi tir 20 dén 84 (tudi trung binh 1a 58 tudi) va 54% la nir
gidi. Ty lé phan b& chiing toc 1a 70% ngudi da trang 27% nguoi My goc Phi, 2% nguoi chau A va 1%
ngudi My géc An Do hodc thé dan Alaska. Quan thé cé 8% la ngudi goc Tay Ban Nha hodc La tinh.
Bé&nh nhan duoc chon ngiu nhién vao mét trong hai phac dé ché& pham chudn bi dai trang: SUFLAVE
hodc polyethylene glycol 3350, sodium sulfate, sodium chloride, pota55|um chloride, acid ascorbic
va sodium ascorbate dé pha dung dich udng Ca hai ché pham duoc st dung theo ché d6 chia liéu
[xem Liéu diing va Cdch ding (2.2)]. Bénh nhan dung SUFLAVE chi duoc dn bira sang dé tiéu, sau
dé dung chat 16ng trong sudt vao ngay trudc ngay ndi soi dai trang; bénh nhan nhan duoc ché
phdm Iam sach ruét so sanh duoc phép dn sang binh thudng va dn trua nhe, sau dé diing chat
16ng trong va/hodc sita chua cho bita t6i truéc ngay lam thd thudt ndi soi dai trang.

Trong Nghién clru 2 (NCT04446312), 450 bénh nhan la ngudi trudng thanh duoc dua vao phan
tich do hiéu qua. Cac bénh nhan c6 dé tu0| tir 18 dén 80 (trung binh 57 tudi) va 58% la nir gidi. Ty
1& phan b6 chiing toc 1a 85% ngudi da trang, 10% ngudi My goc Phi, 3% nguoi chau Ava < 1% nguoi
My da dé hodc thd dan Alaska. Quan thé ¢ 21% la ngudi goc Tay Ban Nha hodc La tinh. Bénh nhan
duoc chon ngau nhién vao mot trong hai phac do che pham chudn bi dai trang: SUFLAVE hoic natri
sulfat, kali sulfat va magie sulfat dang dung dich uéng. Ca hai ché phdm duoc str dung theo ché do
chia liéu [xem Liéu dung va Cach dung (2.2)]. Bénh nhan dung SUFLAVE chi duoc dn bira sang dé
tiéu, sau d6 udng chat 1dng trong sudt vao ngay trudc ngay noi 50| dai trang; bénh nhan nhan duoc
ché& pham lam sach rudt so sanh duoc phép dn sang nhe sau d6 udng chat 16ng trong vao ngay
trudc ngay lam thd thuét ndi soi dai trang.

Muc tiéu chinh vé hiéu qua trong mdi thir nghiém la ty 1& bénh nhan duoc lam sach dai trang thanh
cong, duoc danh gla b&i bac si ndi soi dai trang khéng duoc biét bénh nhan nao dung thudc nghién
cltu, bang cach st dung thang danh gid gdm bén diém duoc mo ta trong Bang 4. Thanh cong duorc
xac dinh 1a ddnh gid tdng thé vé mirc d6 sach la 3 (T6t) hodc 4 (Xudt sic).

Bdo quan SUFLAVE & nhiét do phong trong khoang tir 20°C dén 25°C (68°F dén 77°F), cho phép
x& dich tir 15°C dén 30°C (59°F dén 86°F). Xem nhiét d6 phong duoc kiém soat bai USP.

17 THONG TIN TU VAN BENH NHAN

Tu vén cho bénh nhan doc nhin thudc danh cho bénh nhan dugc FDA phé chudn (Hudng dan
Dung thudc va Hudng dan St dung).

Hudng din bénh nhan:

o Can dung hai liéu SUFLAVE dé chuén bi day du cho thi tuc ndi soi dai trang.
e Phai pha méi chai véi nudc trudc khi udng.

e Phai uéng thém 16 ounce nudéc sau moi liéu SUFLAVE.

 Ubng di chdt 16ng trong sudt trudc, trong va sau khi sir dung SUFLAVE dé tranh mat nuéc [xem
muc Canh bdo va Than trong (5.1)]. Vi du vé chat long trong sudt cé trong Huéng dan St dung.

o Né&u bi buon nén, day hoi hoic dau quin bung, hay tam dirng hodc giam t8c do udng dung dich
va nudc b8 sung cho dén khi cac triéu chitng giam bért.

e Khéng dung cac thudc nhuan trang khac trong khi dung SUFLAVE.

e Khéng udng sita hodc dn hodc uéng bat cir thir gi c6 mau dé hodc mau tim.

e Khéng diing thirc uéng c6 con.

 Khéng udng thudc nao khac trong vong mét gi¢r trudce khi bit dau diing mdi liéu SUFLAVE [xem
muc Tuong tdc Thubc (7.2)].

e N&u c6 dung thudc khang sinh tetracycline hodc fluoroquinolone, sat, digoxin, chlorpromazme
hodc penicillamine, hay diing nhitng thudc nay cach it nhat 1a 2 gio trudc khi dung mbi liéu
SUFLAVE,va cach khdng duéi 6 gid sau khi diing mdi liéu SUFLAVE nay [xem muc Tuong
tdac Thuéc (7.2)].

e UBng hét toan bd SUFLAVE va nudc it nhat hai gio truée khi ndi soi dai trang.

e Lién hé véi nha cung cip dich vu chidm séc sitc khde ctia bénh nhan néu ho bi ndn nhiéu hodc

c6 dau hiéu mat nuéc sau khi dung SUFLAVE hodc néu ho bi loan nhip tim hodc co giat [xem muc

Canh bdo va Than trong (5.1, 5.2, 5.3)].

o Tim ki€m tro gidp y t& ngay |ap tirc néu cac c6 cac dau hiéu va triéu chirng cta phan tng qua
man [xem muc Canh bdo va Than trong(5.8)].

Hing san xuat:

Braintree Laboratories, Inc.

270 Centre Street

Holbrook, MA 02343

Vui long truy cap www.sebelapharma.com dé biét théng tin vé bang sang ché.
© Braintree Laboratories, Inc.

Huéng din Diung thuéc
SUFLAVE™ (Soo-FLAVE)

(polyethylene glycol 3350, natri sunfat, kali clorua, magie sunfat va natri clorua dé pha
dung dich udng)

Doc va hiéu Huéng dan Dung thubc nay va to Huéng dan St dung t6i thiéu 2 ngay trudc
ngay quy vi duoc ndi soi dai trang va doc lai truwédc khi quy vi bit dau dung SUFLAVE.

Théng tin quan trong nhat ma t6i nén biét vé SUFLAVE la gi?

SUFLAVE va cac ché phﬁ’m lam sach rudt khac c6 thé gay ra cac tac dung phu
nghiém trong, bao gom:

Mat dich co thé nghiém trong (mat nuéc) va thay doi lwong mudi (chat dién giai)
trong mau cua quy vi.
Nhirng thay d6i nay c6 thé gay ra:
e nhip tim bat thudng c6 thé gay tir vong.
e co giat. Triéu ching nay cé thé xay ra ngay ca khi quy vi chua bao gi& bi
co giat
e cac van dé vé than.
Kha ning bi mat nuéc va thay déi vé lwgng mudi trong co' thé khi dung SUFLAVE
sé cao hon néu quy vi:
e 6 cac van dé vé tim.
e €6 cac van dé vé than.

o udng thudc thai nudc (thudc loi tiéu), thudc tri huyét 4p cao, hodc thubc khang viém
khong chira steroid (NSAID).

Hay bao ngay cho nha cung cap dich vu cham séc sirc !(hée cua quy vi néu quy
vi ¢6 bat ky triéu chirng nao sau day cua tinh trang mat qua nhiéu chat lédng trong
co thé (mat nuwéc) khi dung SUFLAVE:

o 6imua o di tiéu it hon binh thuong
o chéng mit o dau dau

Xem muc “SUFLAVE c6 thé c6 cac tac dung phu nao?” dé biét thém théng tin
Vé cac tac dung phu.

SUFLAVE la gi?

SUFLAVE 1a mdt loai thudc ké toa duoc str dung & ngudi trudng thanh dé lam sach

dai trang trudc khi ndi soi dai trang.

SUFLAVE lam sach dai trang cla quy vi bang cach khi€n quy vi bi tiéu chay (phan 1éng).
Lam sach dai trang gitp nha cung cap dich vu chdm séc strc khoe cla quy vi nhin thay
bén trong dai trang cla quy vi rd rang hon trong qua trinh ndi soi dai trang.

Ngudi ta khong biét lieu SUFLAVE c6 an toan va hiéu qua & tré em hay khéng.

T6i dung SUFLAVE nhu thé nao?

Xem Huéng dan St dung dé biét hu’o’ng dan vé liéu lvgng. Quy vi phai doc, hiéu
va lam theo cac huéng dan nay dé sir dung SUFLAVE dung cach.

o Duing SUFLAVE diing nhu huéng dan cla nha cung cap dich vu chidm séc sirc khoe
cla quy vi.

+ Can dung hai liéu SUFLAVE dé chuan bi ddy dd cho thi thuat ndi soi dai trang.
Mot lieu SUFLAVE tuong duong véi mot chai cong véi mot géi tang huong vi.

+ Diéu quan trong |a quy vi phai udng du lugng nuéc bd sung can thiét duoc néu
trong Hudéng dan Sir dung dé phong ngira mat chat Idng (mat nudc).

o SUFLAVE duogc dung theo phuong phap Chia liéu. Xem Huéng din St dung
dé biét thém thong tin.

o T4t ca nhirng nguoi ding SUFLAVE phai lam theo cac hudng dan tdng quét nay bit
dau tr 1 ngay trudce khi ndi soi dai trang:

o quy Vi co thé dn mét bira sang de tiéu. Thuc pham dé tiéu bao gom banh mi
trang, banh quy, banh nuéng xép (khong c6 lGa mi), manh ngo trirng, kem lda
mi, bot kiéu mach, sita chua, phd mai, ca phé, tra, nuéc trai cay khong cé ba,
va trdi cay (khong cé vé hodc hat).

o sau khi an sang, chi duoc dL‘mg chat 16ng trong su6t ca ngéy va ngéy hém sau
cho dén 2 gio trudc khi noi soi dai trang Ngu’ng udng tat ca cac chat 16ng it nhat
2 gi& trude khi ndi soi dai trang. Vi du vé chat 1dng trong bao gém nudéc, nudc
ép trai cay (khdng c6 ba), nudc chanh, ca phé nguyén chat, tra (khéng cé kem
hoac kem khoéng cé sira), nudc sip ga, va cdc mon trang miéng gelatin (khong
c6 trdi cay hoac topping).

o sau khi u6ng liéu SUFLAVE thir nhat, néu quy vi bi budn 6i, day hoi hodc cam giac
kho chiu & da day, hay cho cho dén khi cdm thay da day cia minh kha hon roi
udng liéu SUFLAVE thir hai. Bit dau dung liéu thir hai tir 5 dén 8 gid trudce khi noi
soi, nhung khéng sém hon 4 gior ké tir khi dung liéu thi nhat.

e Trong khi dung SUFLAVE, khong duoc:
o dung bat ky loai thudc nhuin trang nao khac
o udng thudc nao khac trong vong 1 gi¢r trude khi bit ddu ding mdi liéu SUFLAVE
o &n thirc dn ddc, cac san pham sira nhu sira, hodc dungthtc udng cé con
o an hodc udng bat ct thir gi c6 mau dé hodc mau tim
Hay lién hé ngay véi nha cung cdp dich vu chdm séc sirc khoé cta quy vi néu sau khi
udng SUFLAVE quy vi bi nén dir déi, c6 dau hiéu mat qua nhiéu chat long (mat
nuéc), nhip tim bat thwong hoac co giat.

Khéng dugc ding SUFLAVE néu nha cung cip dich vu cham soc sirc khoe cia quy

vi da noéi voi quy vi rang quy vi co:

« khéi tic nghén & ruét (tic nghén) hodc van dé vé thirc &n di chuyén qué cham qua
rudt (tac ruodt).

o 16 thing & thanh da day hodc rudt ctia quy vi (thing rudt).

e rudt bi gidn rat nhiéu (viém dai trang nhiém ddc hodc phinh dai trang nhiém doc).

o cac van dé viéc day thirc dn va chat 16ng xudng khoi da day cGa quy vi (&t dich da day).

+ di ing v6i bat ky thanh phan nao trong SUFLAVE. Xem phan cuGi ctia Huéng dan Ding
thudc nay dé biét danh sach day du cac thanh phan ctia SUFLAVE.

Trudc khi dung SUFLAVE, hdy bao cho nha cung cap dich vu cham séc sirc khoe
cla quy vi biét tat ca cac bénh trang clia quy vi, bao gom néu quy vi:

e 6 van dé vé mat dich co thé nghiém trong (mat nudc) va thay déi luong mudi
(chat dién giai) trong mau.

e 6 cac van dé vé tim.

e 6 van dé vé da day hodc rudt, bao gdbm viém loét dai trang.

* bjvan dé vé nuét, trao nguoc da day hodc néu quy vi hit phai thirc dn hodc chat long
vao phoi khi an hoac uéng (sac).

e 6 tién st co giat.

e dang cai d6 udng cé con hoic cai cac thudc nhém benzodiazepine.

e c6 ham lvong mudi (natri) trong mau thap.

e 6 cac van dé vé than.

e dang mang thai. Hién chua blet liéu SUFLAVE c6 gay hai cho thai nhi hay khong

Hay trao ddi véi nha cung cap dich vu chdm séc sirc khde clia quy vi néu quy vi dang
mang thai.

e dang nudi con bﬁng sita me hodc du dinh nudi con bang stra me. Hién chua biét lidu
SUFLAVE ¢6 di vao sita me hay khéng. Quy vi va nha cung cap dich vu chim séc strc
khéde clia quy vi nén quyét dinh xem quy vi c6 nén diing SUFLAVE khi nudi con bang
sita me hay khong.

Thong bao cho nha cung cap dich vu cham séc sirc khée ciia quy vj vé tat ca cac
loai thudc quy vi dung, bao gdm thudc ké toa va thudc khdng ké toa, vitamin va ché&
pham bo sung tir thao duoc.

SUFLAVE c6 thé anh hudng dén tac dung clia cac loai thudc khac. Nhitng thudc quy
vi can uong c6 thé khong dugrc hap thu dang cach khi quy vi uéng trong vong 1 gi&
truée khi bit ddu udng mdi liéu SUFLAVE.

Pic biét, hiy cho nha cung cap dich vu chim séc sirc khée ctia quy vi biét néu quy

vi dung:

o cac thuSc diéu tri mat can bang mudi (dién gii) trong mau.

e thudc diéu tri huyét ap hodc cac van dé vé tim.

o thudc diéu tri cac van dé vé than.

o thudc diéu tri co giat.

o thudc thai nuéc (thudc loi tiéu).

o thudc khang viém khéng chira steroid (NSAID).

e thudc tri trAm cdm hodc cac van dé sirc khde tdm than khac.

e thudc nhuan trang. Khéng diing cac thudc nhuan trang khac trong khi ding
SUFLAVE.

« chat lam dac lam tir tinh bdt. DGi voi nhimg bénh nhan khé nudt, khéng tron
SUFLAVE vé&i chat lam dac lam tir tinh bot.

Cac loai thuéc sau day phai duoc dung cach it nhat 2 gio trudc khi bt dau mdi lidu

SUFLAVE va cach khong duéi 6 gior sau khi udng mdi liéu SUFLAVE:

o tetracycline o st e chlorpromazine

o thudc khang sinh fluoroquinolone e digoxin e penicillamine

Hay hoi nha cunglcé{p dich vy chdm séc sirc khde hodc dugc si cda quy vi dé biét danh

sach cac loai thuoc nay néu quy vi khdng chac minh ¢6 dang dung bat ky loai thuéc nao

duoc liét ké & trén hay khong.

Hay nim ré cac loai thuéc minh dung Luu mdt danh sach cac loai thudc quy vi dung

dé nha cung cdp dich vu chiam séc sirc khée va duoc si clia quy xem khi quy vi nhan
duoc mot loai thudc mai.

SUFLAVE c6 thé c6 nhirng tac dung phu gi?

SUFLAVE c6 thé gay ra cac tac dung phu nghiém trong, bao géom:

e Xem muyc “Thdng tin quan trong nhat ma t6i nén biét vé SUFLAVE la gi?”

° Thay ddi mot s6 chi s6 xét nghlem mau. Nha cung cap dich vu chdm séc strc khoe
cta quy vi c6 thé lam xét nghlem mau sau khi quy vi dung SUFLAVE dé xem mau
cua quy vi cé cac thay doi gl Hay bao cho nha cung cap dich vu cham séc sirc khoe

cha quy vi blet néu quy vi 6 bat ky tridu chirng ndo cda viéc mat qua nhiéu chat
I6ng, bao gom:

o bubn oi o 6i mlra o day hoi
o chéng mat o dau quin da day (bung) o dau dau

o di tiéu it hon binh thuong
o gdp khé khan khi uéng chat 1dng trong

e Cac van dé vé tim. SUFLAVE c6 thé gy ra nhip tim bat thudng.

e Co giat.

e Loét rugt hodc cac van dé vé rugt (viém dai trang thi€u mau cyc bg). Hay ngay
bao cho nha cung cap dich vu cham séc strc khde cta quy vi néu quy vi bi dau &
vung da day (bung) nghiém trong hodc chay mau truc trang.

e Phan ing dj irng nghiém trong. Tim kiém tr' gidp y t& ngay lap tirc néu quy vi
c6 bat ky dau hiéu va triéu ching nao cta phan rng di (rng nghiém trong khi dung
SUFLAVE, bao gom:
o kho thé o nglra
o suwng mat, moi, o ndi cac mang doé & da (phat ban)
o ludiva cé hong

phat ban da

Cac tac dung phu thudng gap nhat ctia SUFLAVE bao gom:

o

e budn 6i « dau bao tir (bung)
o day hoi (chudng bung) o dau dau
e nON

Day khong phai la tat ca cac tac dung phu c6 thé cé clia SUFLAVE.

Hay goi cho béc si d€ dugc tw vin y t& vé tac dung phu. Quy vi ¢6 thé bao cdo tac
dung phu cho FDA theo s6 1-800- FDA-1088.

To6i bdo quan SUFLAVE nhu thé nao?
e B30 quan SUFLAVE & nhiét dd phong tir 68°F dén 77°F (20°C dén 25°C).

e Bao quan dung dich SUFLAVE da pha (dd hoan nguyén) trong tu lanh & nhiét d6
36°F dén 46°F (2°C dén 8°C). Khong lam dong lanh.

e St dung dung dich SUFLAVE da pha (da pha) trong vong 24 gio.

e Sau 24 gio, vt bo (thai bo) dung dich SUFLAVE da pha (hoan nguyén) chua dung
hét.

Giir SUFLAVE va tat ca cac loai thudc ngoai tam véi cla tré em.

Théng tin chung vé viéc sir dung SUFLAVE an toan va hiéu qua.

Doi khi, thudc duoc ké toa cho cac muc dich khac véi muc dich néu trong Hudng

dan Dung thudc. Khéng sir dung SUFLAVE cho bénh ma thudc nay khéng dugc ké toa.
Khdng dua SUFLAVE cho nguoi khac, ngay ca khi ho thuc hién ciing thu tuc nhu

quy vi. Lam nhu vay c6 thé gay hai cho ho.

Quy vi c6 thé héi duoc si hodc nha cung cdp dich vy chdm soc sirc khde cda minh

dé biét thong tin bién soan danh cho chuyén giay té.

SUFLAVE gom nhirng thanh phan gi?

Thanh phan hoat chat: polyethylene glycol 3350, natri sunfat, kali clorua, magie
sunfat va natri clorua.

Thanh phan khéng chira hoat chat: advantame, acid citric khan, silicon dioxide dang
keo, huwong chanh, acid malic, neotame va sucralose.

Hing san xuat:

Braintree Laboratories, Inc.
270 Centre Street
Holbrook, MA 02343

D& biét thém thdng tin, hay truy cap www.braintreelabs.com hodc goi t&i 1-800-874-6756.

Hudng dan Dung thudc nay da duoc Cuc Quan ly Thuc pham va Duoc pham Hoa Ky phé chudn. Phat hanh: 6/2023




