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NHUNG DIEM NGI BAT VE THONG TIN KE TOA
Nhiing diém ndi bat nay khéng bao gém tat ca nhitng théng tin can thiét d€ si dung SUPREP Bowel Prep Kit mét cach an toan va
6 hiéu qua. Xem thong tin ké toa day @t cho SUPREP Bowel Prep Kit

SUPREP Bowel Prep Kit (sodium sulfate, potassium sulfate, va magnesium sulfate) Dung Dich Uéng

Phé duyét Ban dau clia Hoa Ky:08/2010

NHUNG THAY DOI LGN GAN DAY

Liéu Lugng va Cach St Dung 11/2012
CHi DINH VA SU DUNG
SUPREP Bowel Prep Kit a mot loai thudc lam tang dp luc phan ti trong rudt can thiét d& lam sach rudt két trong giai doan chuan bi ni soi rut gia
@ nguailon (1)

LIEU LUGNG VA CACH SU DUNG
Pha loang dung dich trudc khi si dung. Xem THONG TIN KE TOA DAY DU dé duoc hudng dan hoan chinh vé liéu lugng va udng thudc (2)
Chia Hai Phan (2-Ngay)

- Budi t6i trudc khi ni soi rudt gia: pha loang 1 chai dén 16 oz véi nudc (1én dén vach lam day) va udng hét.

« Udng 32 oz nudc trong mdt gid tiép theo.

« Budisang hom sau: Ip lai ¢ hai budc véi chai thit hai.

« Chudn bi ddy du it nhét 2 gid trudc khi ndi soi rudt gia hodc theo hudng dan cta béc si.

DANG BAO CHE VA NONG DO
Hai chai 6 0z dung dich udng, mdi chai chita: sodium sulfate 17,5 g, potassium sulfate 3,13 g, va
magnesium sulfate 1,6 g.(3)

(17,59/3,13g/1,69) méi 6 oz

*

CHONG CH DINH

Tac da day-rugt (4, 5.6)

Thiing rudt (4, 5.6)

Cham vei da day (4)

Tac rudt (4)

Viém rudt két nhiém doc hoc phinh dai trang nhiém doc (4)
(acdi dng véi cac thanh phan cla thudc (4, 11)

CANH BAO VA THAN TRONG
*  Nguy cové nhiing bat thuong chat dich va chat dién phan, chiing loan nhip tim, co gidt va suy than — danh gia nhiéu loai thudc di kem va xem
xét kiém tra & mot vai bénh nhan (5.1,5.2,5.3)

Cac bénh nhan mac chiing suy than nhe — than trong, dam bao uéng nudc day dd va xem xét kiém tra (5.4)

Nghi ngé téc da day - rudt hay thing rudt — loai trir chan doén trudc khi udng thudc (4, 5.6)

Cac bénh nhan cd nguy co hit phdi — quan sét trong khi udng thudc (5.7)

Khong udng truc tiép — pha loang va udng thém véi nudc (5.8)

CACPHAN UNG BAT LOI
(ac phan ting bt loi phd bién nht (>3%) la: khd chiu toan than, day bung, budn non, o thét ving bung, va 6i mia (6)

D& béo cio PHAN NG BAT LOT KHA NGHI, xin lién lac véi Braintree Laboratories, Inc. & s6 +1-800-874-6756 hoac FDA & s6 +1-800-
332-1088 hoac www.fda.gov/medwatch.

TUGNG TAC THUGC
e Mot vai thudc lam ting nguy cd do nhitng thay d6i chét dich va chét dién phan (7.1)
e Thudcudng trong vong 1 gitr ké tir khi bat dau mdi liéu ¢ thé khdng dugc hap thu tét (7.2)

Xem 17 @& biét THONG TIN TU VAN BENH NHAN va Huéng Dan Vé Thudc Men.
Pugc chinh sita 11/2012

THONG TIN KE TOA DAY BU: NOI DUNG*

CHi DINH VA SU DUNG
LIEU LUGNG VA CACH SU' DUNG
DANG BAO CHE VA NONG DO
CHONG CHi DINH
CANH BAO VA THAN TRONG
5.1 Cac Bénh Nhan ¢6 Nguy Co Bat Thuong Vé Chat Dich va and Chat Dién Phan Nghiém Trong
5.2 Nguy Co Co Giat
5.3 Nguy Co'Loan Nhip Tim
5.4 Nguy Co Suy Than
5.5 Nguy Co Loét Mang Nhay Rudt Két
5.6 SttDung & Nhitng Bénh Nhan Mac Bénh Da Day - Rugt Quan Trong
5.7 Bénh Nhan (6 Nguy Co Hit Phai
5.8 Khong Udng TrucTiép
6  CACPHAN UNG BAT LGl
6.1 Trai Nghiém Nghién Ciu Ldm Sang
7 TUGNG TACTHUGC
7.1 Thudc (6 Thé Lam Tang Nguy Ca Do Nhiing bat Thutng Vé Chét Dich va Chét Dién Phan
7.2 Kha Nang Hap Thy Thudc Thay Doi

vih WN =

8  SU'DUNG TRONG BO PHAN DAN CU CU THE
8.1 MangThai
8.3 BaMeDbang Cho Con Bi
8.4 Dung ChoTré Em
8.5 Dung Cho Nquai Lén Tudi
11 MIEUTA
12 DUGCLY LAM SANG
12.1 (o ChéTacDong
12.2 Dugc Luc Hoc
12.3 DugcDdng Hoc
13 DOC CHAT HOC PHI LAM SANG
13.1 Chdt Gdy Ung Thu, Chét Gay Dot Bién, Suy Gidm Kha Nang Sinh San
13.2 DocT6 Trong Dong Vét va/hodc Dugc Ly Hoc
14 NGHIEN CU'U LAM SANG
16 CACH CUNG CAP/LUU TRU' VA XU LY
17 THONG TIN TU VAN BENH NHAN
17.1 TuVan Bénh Nhéan

*Cac phan hodc phan phu khong ¢d trong thdng tin ké toa ddy du khong dugtc liét ké.

THONG TIN KE TOA DAY DU

1 CHiDINHVA SU DUNG

SUPREP Bowel Prep Kit dugc dung dé 1am sach rudt két khi chuan bi ni soi rut gia & nguoi Ion.
2 LIEU LUONG VA CACH SU DUNG

SUPREP Bowel Prep Kit nén udng chia thanh hai phan.

Udng mot liéu hai chai SUPREP Bowel Prep Kit d€ lam sach rugt két. Mdi chai dung dich SUPREP pha lodng 16 0z udng thém véi 11it Anh. Tong
lugng chét Iong dé lam sach rudt (vdi hai chai) 1a 3 lit Anh (gén 2,8 L) uéng trudc khi tién hanh ndi soi rudt gia theo cach nhu sau:

Chia Hai Phan (2-Ngay)

Mot ngay trudc khi ndi soi rugt gia:

e (0 thé an sang nhe, hodc chi udng chét Iong trong vao ngay trudc khi ndi soi rudt gia. Tranh céc chdt 16ng mau dé va mau tim,
sita, va thiic udng cé con.

*  Dau gio tdi trudc khi ni soi rudt gia: d6 thudc trong mot chai SUPREP Bowel Prep Kit vao binh tron
dugc cho. Cho nudc vao binh tron dén vach lam ddy 16 oz, va udng hét.

e Udng thém hai binh day véi nudc dén miic 16 oz trong mot gid tiép theo.

Ngay ndi soi rudt gia:

e (hiudng chdt ong trong cho dén sau khi ndi soi rudt gia. Tranh cac chat [ong mau d6 va mau tim, sifa, va thiic udng 6 con.

e Budi séng ngay ndi soi rudt gia (tlr 10 dén 12 gio' sau liéu thudc budi tdi): d6 thudc trong chai SUPREP
Bowel Prep Kit thi hai vao binh tron dugc cho. Cho nudc vao binh tron dén muic 16 oz, va udng hét.

e Udng thém hai binh day véi nudc dén mic 16 oz trong mét gic tiép theo.

I*  Ubng ddy du tat ca liéu thudc SUPREP Bowel Prep Kit va nudc theo yéu cau it nhét hai gic trudc khi ndi soi rudt gia hodc theo hudng dan ctia

bacsi.

3 DANG BAO CHE VA NONG DO
Hai chai 6 0z dung dich udng.
Mai chai 6 0z chifa: sodium sulfate 17,5 g, potassium sulfate 3,13 g, magnesium sulfate 1,6 g.

4  CHONG CHiDINH

Tac da day-rugt

Thling rugt

Cham voi da day

Tac rugt

Viém rugt két nhiém doc hodc phinh dai trang nhiém doc

(acdi tng vdi cac thanh phan cla thudc [xem miéu td (11)]

5 CANHBAOVA THAN TRONG

5.1 Nhiing Bat Thuong Nghiém Trong Vé Chét Dich va Hoa Hoc Huyét Thanh

Khuyén cdo tat ¢ cdc bénh nhan udng nudc day da trudc khi, trong khi, va sau khi st dung SUPREP Bowel Prep Kit. Néu bénh nhan non
miia nghiém trong hodc c6 ddu hiéu mat nudc sau khi udng SUPREP Bowel Prep Kit, hay xem xét tién hanh cac xét nghiém sau khi ndi soi rudt gia
trong phong thi nghiém (cac chét dién phén, creatinine, va BUN). Nhiing xdo tron chét dich va chét dién phan c6 thé dan dén nhiing su c6 bét lgi
nghiém trong bao gom loan nhip tim, co giat va suy than.

Nhiing bénh nhan c6 cac bt thutng vé chat dién phan nén dugc diéu chinh trudc khi diéu tri véi SUPREP Bowel Prep Kit. Ngoai ra, than
trong khi ké toa SUPREP Bowel Prep Kit cho cac bénh nhan méc cac bénh Iy, hodc cho nhiing ai dang udng thudc, ma lam tang nguy ca xdo tron
chét dich va chét dién phan hodc c6 thé 1am ting nguy ca su ¢d bat loi nhut co gidt, loan nhip tim, va suy than. [xem Tuong Tdc Thudc (7.1)]

SUPREP Bowel Prep Kit c6 thé lam téing uric acid tam thoi. [xem Cdc Phdn Ung Bdt Loi (6.7)]. Nhiing thay d6i uric acid bét thudng trong
bénh nhan mac bénh giit cd thé thiic ddy con gut phat cdp. Nén xem xét kha nang tang uric acid trudc khi cho bénh nhédn mac bénh giit hodc mac
céc réi loan trao ddi uric acid khac udng thudc SUPREP Bowel Prep Kit.

5.2 Loan Nhip Tim

It c6 bao cdo vé trudng hop loan nhip tim nghiém trong c6 lién quan dén viéc st dung thudc lam tang ap luc ion trong rudt dé chuan bi
dai trang. Than trong khi ké toa thudc SUPREP Bowel Prep Kit cho nhiing bénh nhan 6 nguy ca loan nhip tim cao (vi du: nhitng bénh nhan ¢4 lich
st QT kéo dai, loan nhip tim khong ki€m soat dugc, nhéi méu co tim gan déy, dau that nguc khong 6n dinh, suy tim xung huyét, hodc co tim).
Nén xem xét trudc khi dung liéu va sau khi ngi soi rugt gia ECGs & nhitng bénh nhan ¢4 nguy ca loan nhip tim nghiém trong tang cao.

5.3 CoGiat

(6 bdo cdo vé nhiing truang hgp co cting-co giat toan than va/hodc bét tinh ¢d lién quan dén viéc st dung céc san pham chudn bi dai
trang & nhiing bénh nhan khong cd lich st co gidt trudc ddy. Nhimng trutng hgp co gidt 6 lién quan dén cic bat thutng chét dién phan (vi du:
hyponatremia, hypokalemia, hypocalcemia, va hypomagnesemia) va d tham thau huyét thanh thap. Nhimg bt thuting vé than kinh dugc gidi
quyét bang bién phap diéu chinh nhiing bat thudng chat dich va chét dién phan.

Thén trong khi ké toa thudc SUPREP Bowel Prep Kit cho nhiing bénh nhan c6 lich s co gidt va & nhiing bénh nhan ¢4 nguy co o gidt tang
cao, nhu nhitng bénh nhan dang uéng thudc lam gidm ngudng co gidt (vi du: tricyclic antidepressants), nhiing bénh nhan dang b rugu hoac
benzodiazepines, hoac nhiing bénh nhan méac ching gidm natri-huyét da biét hodc nghi ngo.

5.4 SuyThan

Than trong khi ké toa thudc SUPREP Bowel Prep Kit cho nhitng bénh nhan mac ching suy giam chic néang than hodc nhiing bénh nhan
dang udng cac loai thudc di kem c6 thé lam anh hudng dén chiic néng than (nhu thudc loi tiéu, thudc Gc ché men chuyén héa angiotensin, thudc
chén thy thé angiotensin, hodc thudc khang viém khdng steroidal). Khuyén céo nhitng bénh nhan nay vé tdm quan trong cla viéc uéng nudc day
d0, va xem xét tién hanh cac xét nghiém co ban va sau ndi soi rudt gia trong phong thi nghiém (chat dién phén, creatinine, va BUN) 6 nhiing
bénh nhan nay.

5.5 Loét Mang Nhay Ruét Két va Viém Dai Trang Do Thiéu Mau Cuc Bé

Uéng thudc lam tang &p luc phan tir trong rudt c6 thé gay loét mang nhdy rudt két, va da co cac bdo cdo vé nhiing trutng hop viém dai
trang do thiéu méau cuc bd nghiém trong hon can phéi nhap vién. St dung dong thai cac loai thudc nhudn trang kich thich va SUPREP Bowel Prep
Kit cd thé lam tang nhitng nguy co nay. Kha nang loét mang nhay do chudn bi dai trang nén dugc xem xét khi gidi thich nhiing két qua noi soi
rut gia & nhig bénh nhan mac ching bénh viém rugt (IBD) da biét hoac nghi nga.

5.6 SirDung & Nhing Bénh Nhan Méac Bénh Da Day - Rudt Quan Trong

Néu nghi ngo tic da day-rudt hodc thiing rudt, tién hanh cac nghién ciu chan doan thich hgp nham loai bd nhitng ching bénh nay trudc
khi cho udng thudc SUPREP Bowel Prep Kit.

Thén trong & nhitng bénh nhan mac chiing viém loét dai trang hoat ddng nghiém trong.
5.7 Hitvao

Thén trong & nhitng bénh nhén véi phén xa nudt suy yéu va nhiing bénh nhan hay non mda hodc hit vao. Nhiing bénh nhan d6 nén dugc
quan sat theo doi trong khi udng thudc nuéc SUPREP Bowel Prep Kit.
5.8 Khéng Uéng TrucTiép

Mai chai phai dugc pha lodng véi nudc dén lugng cudi cling 16 0z va udng thém nudc theo khuyén cdo rét quan trong dé bénh nhan
dung nap. Udng truc tiép dung dich chua dugc pha lodng cd thé lam tang nguy ca budn nn, 6i mta, mat nudc, va xdo tron céc chat dién phan.
6  CACPHAN UNG BAT LOI
6.1 Trai Nghiém Nghién Citu Lam Sang

Vi céc nghién ctu 1am sang dugc tién hanh trong cac diéu kién khac nhau rong I6n, nén khong thé so sanh tryc tiép cac ty 18
phan ting bt lgi trong nghién ctiu 1dm sang thudc véi cac ty € trong nghién ctu lam sang thuc khac va co thé khong phan anh cac ty
1é quan st dugc trong thuc té.

Trong mot thir nghiém lam sang da trung tam, dugc kiém soat so sanh SUPREP Bowel Prep Kit véi mot loai thudc chudn bi dai trang co
chia polyethylene glycol va cac chét dién phéan (PEG + E) dugc cho udng chia thanh hai phan (2-ngay), cac phan (ing bat Igi phd bién nhét sau
khi u6ng thudc SUPREP Bowel Prep Kit Ia khd chiu toan than, trudng bung, dau bung, buon non, 6i mia, va dau dau; xem Bang 1, dudi ddy. Cac
Phan Ung B4t Loi it phd bi€n han xy ra la Chdn AV (1 trudng hgp) va tang CK. Trong nghién cdu nay, nhitng bénh nhan nao udng SUPREP Bowel
Prep Kit chi dugc @n séng nhe sau khi uéng chat 16ng trong; nhiing bénh nhan nao udng thudcchudn b dai trang PEG + E dugc phép an biia sang
binh thuGng va bifa trua nhe, sau khi uéng chat long trong.

Bang 1:Cac Phan Ung Bt Loi Sau Diéu Tri Quan Sat Dugc & it Nhat 2% Bénh Nhan véi Liéu Chia Hai Phan (2-Ngay)

Triéu chimg Chia Thanh Hai Phan (2-Ngay) ’
SUPREP San pham PEG +E
N=190 N=189
Khé Chiu Toan Than 54% 67%
Truéng Bung 40% 52%
Dau Bung 36% 43%
Buon Non 36% 33%
0i Miia 8% 4%
DauDau 1,1% 0,5%

Bang 2 thé hién ty 1 phan tram bénh nhan phat trién nhiing bt thudng mdi 6 cac chét dién phan quan trong va uric acid sau khi hoan tét chudn
bi dai trang véi SUPREP Bowel Prep Kit hodc PEG+E dugc cho udng vdi liéu chia hai phan (2-ngay).
Bang2: Bénh Nhan c6 Hoa Hoc Huyét Thanh Co'S6 Binh Thung véi A Chuyén sang mét Gia Tri B&t Thuding Trong Khi uéng liéu Chia Hai Phan (2-Ngay)

Ngay Ndi Soi Rudt Gia Ngay 30
n (%)* n (%)*
Khodng tr6ng anion (cao) t SUPREP 14 (8,9) 3(1,9
PEG + Chat Dién Phan 12(7,6) 2(1,4)
Bicarbonate (thap) SUPREP 20(12,7) 7(4,4)
PEG + Chat Dién Phan 24(15,2) 4(2,7)
Bilirubin, tong cdng (cao) SUPREP 14(8,5) 0(0)
PEG + Chat Dién Phan 20(11,7) 3(1,9)
BUN (cao) SUPREP 2(1,6) 14(11,2)
PEG + Chat Dién Phan 4(2,9) 19(14,5)
Calcium (cao) SUPREP 16 (10,4) 8(52)
PEG + Chat Dién Phan 6(3,7) 6(3,9)
Chloride (cao) SUPREP 4(2,4) 6(3,7)
PEG + Chat Dién Phan 20(12,2) 6(3,8)
(reatinine (cao) SUPREP 3(1,9) 5(3,2)
PEG + Chat Dién Phan 2(1,2) 8(5,2)
D6 tham thau (cao) SUPREP 8(5,8) NA
PEG + Chat Dién Phan 19(12,9) NA
D6 tham thau (thdp) SUPREP 3(2,2) NA
PEG + Chat Dién Phan 2(1,4) NA
Kali (cao) SUPREP 3(1,8) 6(3,7)
PEG + Chat Dién Phan 5(2,9) 8(4)9)
Natri (thap) SUPREP 5(3,1) 1(0,6)
PEG + Chat Dién Phan 4(23) 2(1,2)
Uric acid (cao) SUPREP 27 (23,5) 13(11,5)
PEG + Chat Dién Phan 12(9,5) 20(16,7)

*Phan tram (n/N) bénh nhén trong d6 N= s6 bénh nhan ¢ dutng co s¢ binh thudng, la nhiing ngui 6 cac gid tri bat thudng vao (nhitng) thoi
diém quan trong.

tNhiing bénh nhan c6 miic bicarbonate binh thutng & dutng o s& phat trién bicarbonate thap (< 21 mEq/L) va khoéng trong anion cao (> 13
mEq/L) vao Ngay Noi Soi Rudt Gia hodc Ngay 30.

(iing ¢6 408 bénh nhan tham gia nghién ctu dugc cho udng SUPREP Bowel Prep Kit hodc PEG+E véi liéu chi mt phan budi téi (1-ngay). Ty 1é
khd chiu toan thén, trudng bung, va budn ndn cao hon quan st dugc véi liéu chi mot phan budi téi (1-ngay) so véi chia hai phan (2-ngay) cho ca hai
san pham chudn bi. Nhing bénh nhan dugc diéu tri véi SUPREP Bowel Prep Kit téing ty 12 6i mta véi liéu chi mot phan budi t6i (1-ngay). Liéu chi mot
phan budi ti (1-ngay) 6 lién quan dén ty I cac gia tri bét thudng cao hon déi véi mot vai chét dién phan khi so sanh vdi liéu chia hai phan (2-ngay)
cho c hai san phdm chudn bi. DGi véi SUPREP Bowel Prep Kit, liéu chi mot phdn budi t6i (1-ngay) 6 lién quan dén ty I& bilirubin tong cong (cao), BUN
(cao), creatinine (cao), d9 thdm thau (cao), kali (cao) va uric acid (cao) cao hon SUPREP Bowel Prep Kit chia thanh hai phan (2-ngay). Khdng khuyén
¢éo udng SUPREP Bowel Prep Kit vi liéu chi mt phan budi téi (1-ngay).

7 TUONG TACTHUGC
7.1 Thudc (6 Thé Lam Tang Nguy Co Do Nhiing bat Thudng Vé Chat Dich va Chat Dién Phan

Thén trong khi ké toa thudc SUPREP Bowel Prep Kit cho nhiing bénh nhan c6 cac bénh Iy, hodc cho nhiing ai dang udng thudc, ma lam
tang nguy co xdo trdn chét dich va céc cht dién phan hodc cd thé lam tang nquy ca céc su 6 bét lgi co gidt, loan nhip tim, va QT kéo dai trong
diéu kién nhiing bat thuong chat dich va chét dién phan. Xem xét céc danh gid khéc ctia bénh nhan néu thich hgp [xem (dnh Bdo (5)]] & nhitng
bénh nhén dang udng cic loai thudc di kem nay.
7.2 Khéa Nang Hap Thu Thudc Thay Déi

Thudc udng dugc cho trong vong mét gid ké tir khi bt dau méi liéu SUPREP Bowel Prep Kit ¢6 thé dugc thi ra tir ng da day-rudt, va
thudc ¢6 thé khdng dugc hap thu ding dan.
8  SUDUNGTRONG BO PHAN DAN CU CU THE
8.1 Mang Thai

Tac dong quai thai:Mang Thai Nhom C. Nhitng nghién ctu sinh san dong vat khdng dugc thuc hién véi SUPREP Bowel Prep Kit. Ngudi ta
cting khdng biét dugc liéu SUPREP Bowel Prep Kit c gy nguy hai dén thai nhi hay khdng khi cho phu nit mang thai uéng thudc hodc liéu ¢6 anh
hudng dén kha nang sinh san hay khang. Chi nén cho phu nit mang thai udng SUPREP Bowel Prep Kit néu rd rang la can thiét.
8.3 BaMebang Cho Con Bu

Ngui ta khong biét dugc liéu thudc nay c6 dugc tiét ra trong sita me hay khong. Vi nhiéu loai thudc tiét ra trong stia me, can than trong

khi cho phu nit dang cho con b udng thuéc SUPREP Bowel Prep Kit.
8.4 Dung ChoTré Em

Su'an toan va tinh hiéu qua & nhig bénh nhi khong dugc ching minh.
8.5 Dung Cho Ngu®i Lén Tudi

Trong s6 375 bénh nhan udng SUPREP Bowel Prep Kit trong cac thit nghiém 1dm sang, thi c6 94 (25%) nqudi trén 65 tudi, va 25 (7%)
ngudi trén 75 tudi. Ngudi ta quan sét thdy khong c6 su khdc nhau nao vé tinh an toan hodc tinh hiéu qua ciia SUPREP Bowel Prep Kit dugc udng
v6i liéu chia thanh hai phan (2-ngay) gitta nhiing bénh nhan I6n tudi va nhiing bénh nhan tré hon. Nhitng bénh nhan I6n tudi bdo cdo rang di
mta nhiéu hon khi uéng SUPREP Bowel Prep Kit nhu Ia mot liéu thudc chudn bi mot ngay.
11 MIEVTA

Mai SUPREP Bowel Prep Kit gom hai chai thu6c nudc 6 oz. Méi chai 6 0z chifa: sodium sulfate 17,5 g, potassium sulfate 3,13 g,
magnesium sulfate 1,6 g. Cac thanh phan khong hoat tinh bao gom: sodium benzoate, NF, sucralose, malic acid FCC, citric acid USP, céc thanh
phan huong liéu, nudc loc, USP. Dung dich la mt chét Iong tir trong dén hei duc suong. Dung dich trong va khdng mau khi dugc pha lodng
véi nudc dén dung tich cudi cting 16 oz.

Sodium Sulfate, USP
Tén hoa hocla Na,S04.Trong Lugng Phan Tt trung binh la 142,04.C6ng thiic cu tao la:
Na* ? Na*
o=?=o
&
Potassium Sulfate, FCC, tinh khiét
Tén hda hoc la K,504.Trong Lugng Phan Tt trung binh la 174,26.Cong thitc cdu tao la:
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Magnesium Sulfate, USP
Tén héa hoc la MgS0,. Trong Lugng Phan Tit trung binh 13:120,37. Cong thitc cdu tao la:
Mai SUPREP Bowel Prep Kit ciing cd mot binh tron polypropylen.
Mg2+

12 DUGCLY LAM SANG
12.1 Co Ché Tac Déng

Cac mugi sulfate cung cap cac anion sulfate dugc hdp thu kém. Hiéu ng thdm thdu cda céc anion sulfate khdng dugc hap thu va cac cation

¢6 lién quan lam cho nudc bi gt lai trong 6ng da day-rudt.
12.2 Dugc Luc Hoc

Hiéu ting thdm thau cla cacion khong dugc hap thy, khi &n phai véi mt lugng nudc Idn, sé gy tiéu chay toan nudc.
12.3 DugcDong Hoc

Di tiéu 1 con dutng thai sulfate chinh. Sau khi cho séu ngu®i tinh nguyén khoe manh udng SUPREP Bowel Prep Kit, thoi gian ma sulfate
huyét thanh dat dén diém cao nhét (T,,,) 12 khodng 17 gitr sau nita liéu dau tién hodc khoang 5 gid sau liéu thi hai, va sau d6 gidm xudng véi
chuky bdnrala 8,5 gio.

(Céch sdp xép cla sulfate sau SUPREP Bowel Prep Kit cling dugc nghién ctiu ¢ nhiing bénh nhan (N=6) mac chiing suy gan nhe-viia
(Child-Pugh cdp A va B) va 6 nhitng bénh nhén (N=6) mac chiing suy than vira (hé s6 thanh thai creatinine it 30 dén 49 mL/phit). Nhém suy
than cd sulfate huyét thanh AUC va (i, cao nhat, tiép theo la nhém suy gan, va sau d6 la cac d6i tugng khoe manh. Sulfate huyét thanh trong co
thé (AUCva () 6 céc doi tugng khée manh va nhiing bénh nhan suy gan ciing tuang tu nhau. Suy than khién cho AUC trung binh cao han 54%
va Cray trung binh cao hon 44% so véi cac doi tugng khde manh. Mic sulfate trung binh ctia ¢& ba nhém déu quay trd lai cdc mic co s6 tuong ting
clia chiing vao truc Ngay thit 6 sau khi bt dau uéng thudc. Sulfate thai ra ngoai qua nudc tiéu sau 30 gio, ké tir sau nia liéu thudc dau tién, &
nhiing bénh nhan gan va nhiing nguai tinh nguyén binh thudng tueng tu nhau, nhung thap hon khoang 16% & nhiing bénh nhan suy than vita
50 vdi nhiing nguai tinh nguyén khde manh.

13 DOCCHAT HOC PHI LAM SANG
13.1 Chat Gay Ung Thu, Chat Gay Dot Bién, Suy Giam Kha Nang Sinh San

Ngudi ta chua tién hanh nghién ciu lu dai & dong vat dé danh gia kha ndng gy ung thu cia thudc SUPREP Bowel Prep Kit. Cc nghién
c(tu danh gia suy giam kha nang sinh san hoac gay dot bién c thé xay ra cia thudc SUPREP Bowel Prep Kit chua dugc thuc hién.
13.2 Do T6 Trong Ddng Vat va/hodc Dugc Ly Hoc

Ngudi ta cho chudt va chd udng (dua bang 6ng vao da day) cac mudi sulfate cla natri, kali, va magié co trong SUPREP Bowel Prep Kit dén
28 ngay vdi liéu thudc t6i da mdingay 1a 5 g/kg/ngay (Ian lugt khodng 0,9 va 3 1n ddi véi chudt va chd, liéu diing khuyén cdo danh cho nquoi la
44.g/ngay hodc 0,89 g/kg theo pham vi bé mét co thé). Chudt, cac mudi sulfate gay tiéu chéy va thay déi chét dién phan va trao ddi chat, bao
gom hypochloremia, hypokalemia, hyponatremia, do thdm thau huyét thanh thap hon, va bicarbonate huyét thanh cao. Nhiing thay
doi than dang k& bao gom phan sudt thai sodium tang cao, bai tiét natri va kali qua duong ti€u tang cao, va nudc tiéu co kiém 6 ca con cai va con
duc. Ngoai ra, hé s6 thanh thai creatinine giam dang k€ & con cdi véi liéu dung cao nhét. Khong quan sét thay c6 su thay ddi than dudi kinh hién
vi.. 0 cho, céc mudi sulfate gay non mia, tiét qua nhiéu nudc bot, uong qua nhiéu nudc, va phan khong binh thuing (phan mém va/hoéc nhét
va/hodc tiéu chy) va do pH trong nudc tiéu ciing nhu thai sodium téng cao.

14 NGHIEN CU'U LAM SANG

Khé néng lam sach ruét hiéu qua ctia thudc SUPREP Bowel Prep Kit dugc danh gia trong mot nghién ctiu ngau nhién, mi don, co kiém
soat hoat dng, da trung tdm. Trong nghién ctfu nay, c6 363 bénh nhén trudng thanh tham gia phan tich tinh hiéu qua. Nhiing bénh nhén trong
do tudi tir 20 dén 84 tudi (o tudi trung binh 1a 55 tudi) va 54% la nit. Phan bé ching toc 1a 86% nguai Cp-ca, 9% ngudi My Gc Phi, va 5%
thudc chiing toc khéc.

Nhiing bénh nhan dugc chon Iya ngau nhién cho mét trong hai phan chuan bj dai trang sau day: polyethylene glycol (PEG) ban ngoai thi
truang. Trong Nghién Citu, SUPREP Bowel Prep Kit dugc cho uéng theo liéu chudn bi chia thanh hai phan [xem Liéu Luong va Cdch St Dung (2.1)].
Theo huéng dan trén nhan thudc. Nhitng bénh nhén nao uéng SUPREP Bowel Prep Kit chi dugc dn sang nhe sau khi udng chat Iong trong vao
ngay trudc ngay ndi soi rudt gia; nhiing bénh nhan nao uéng thudc chuan bi dai trang PEG dugc phép n biia sang binh thutng va bifa trua nhe,
sau khi udng chét Iong trong.

Chi tiéu hiéu qua chinh la ty & nhitng bénh nhan rla sach rugt thanh cong theo cac chuyén gia ni soi rudt gia dénh gia, ho khong dugc
thdng bao vé loai thudc chudn bi st dung. Trong nghién cttu, khdng cd su khac biét dang ké vé 1am sang hay thdng ké quan sat dugc gidia nhém
duoc diéu tri véi thudc SUPREP Bowel Prep Kit va nhom dugc diéu tr véi thudc chudn bi dai trang PEG. Xem Bang 3 dudi day.

Bang 3: Ty L& Dap Ung Lam Sach Rudt

e -

Nhém Diéu Tr Phan N Nouti dap ing S Chonhiaeh
(95%C.1.) (95% Cl)

SUPREP Bowel Prep Kit Chia Thanh Hai Phan 180 97%

i 2%?

(v6i bita séng nhe) (94%, 99%) o co

Thudc chudn bi dai trang PEG Chia Thanh Hai Phan 183 96% (2%, 5%)

(v6i bita séng binh thudng & bia trua nhe) (92%, 98%)

T Nhiing nguoi tra I6i la nhitng bénh nhan chudn bi dai trang dugc chuyén gia ndi soi rudt gia xép loai rt tot (khong nhiéu hon mot lugng nhd
phan/chét dich dinh) hodc t6t (nhiéu Iugng phan hay chat dich nhé khéng lam anh huéng dén viéc kiém tra).

2 Khéng bang véi diém khac nhau vé ty 1 ngudi trd 13i trong bang do lam tron 6.

16 CACH CUNG CAP/LUU TRU VA XU LY
Mai SUPREP Bowel Prep Kit co:

*  Haichai (2) 6 0z dung dich udng.
® Mot (1) binh tron 19 oz véi vach lam day 16 oz.
Luu trir:

(at ¢ nhiét do 20° dén 25°C (68° dén 77°F). Chénh léch cho phép tir 15° dén 30°C (59° dén 86°F). Xem nhiét do trong phong
dugc kiém sodt USP.

Tranh tam véi cla tré em.
SUPREP Bowel Prep Kit NDC 52268-012-01

17 THONGTINTU VAN BENH NHAN
Xem Hutdng Dan Vé Thudc Men va Nhan Bénh Nhdn Buoc FDA Chdp Thudn

17.1 TuVan Bénh Nhén
*  Yéu cau bénh nhan cho quy vi biét liéu ho ¢d khé nudt khong hoac ¢d kha nang non ra hodc hit vao khong.

*  Hudng dan bénh nhan rang mdi chai cn phéi pha loang véi nudc trudc khi udng va ho can uéng thém nudc theo hudng dan. Néu udng
truc tiép dung dich khdng pha loang c6 thé 1am tang nguy o budn ndn, 6i mia, va mat nudc.

e Théng béo cho bénh nhan biét rang céc loai thudc udng c6 thé khong dugc hap thu ding dén néu udng trong vong mot gi ke tir khi
bét ddu méi liéu thudc SUPREP Bowel Prep Kit.

*  Ndi cho bénh nhan biét rang khdng dugc udng cac thudc nhuan trang khac trong khi dang udng SUPREP Bowel Prep Kit.

Dugc phéan phdi béi Braintree Laboratories, Inc.
Braintree, MA 02185
Bang sdng ché clia Hoa Ky 6,946,149

Hudng Dan Vé Thuéc Men

SUPREP ‘(Soo-prep) Bowel Prep Kit

(sodium sulfate, potassium sulfate va magnesium sulfate)

Dung Dich Udng

Doc Hudng Dan Vé Thudc Men nay trudc khi quy vi bat dau udng SUPREP Bowel Prep Kit. Thong tin nay khong thay thé cho viéc trao
ddi véi nha cung cap dich vu cham séc y té cda quy vi vé tinh trang bénh Iy hodc diéu tri cia quy vi.

Théng tin quan trong nhat ma téi nén biét vé SUPREP Bowel Prep Kit Ia gi?
SUPREP Bowel Prep Kit va cac san pham chuan bi dai trang tham thau khac c6 thé gay tac dung phu nghiém trong,
bao gom:
Mat chét dich co thé nghiém trong (mat nudc) va nhitng thay doi mugi (chat dién phan) trong mau ciia quy vi.
Nhiing thay d6i nay c6 thé gay:

® nhip tim khéng binh thudng c6 thé gay

® (o giat tii vong. Diéu nay cd thé xdy ra cho di quy vi chua ting bao git' bi co giat.

® cacvan dé vé than
Khé nang mat chat dich va thay ddi mudi trong co thé ctia quy vi véi SUPREP Bowel Prep Kit cao hon néu quy vi:

® (Gvandévétim

o (G van dé vé than

e udng thudc loi tiéu hodc thudc khang viém khong steroidals (NSAIDS)
Cho nha cung cap dich vu cham sdc siic khée ciia quy vi biét ngay lap tiic néu quy vi c6 bat ky triéu chig nao trong
nhiing triéu chitng mat qua nhiéu chat dich co thé (mat nudc) nay trong khi uéng SUPREP Bowel Prep Kit:

e Gi mita khién quy vi khong udng thém dugc nhiéu nudc nhu dugc néu trong Huéng Dan St Dung trong S6 Tay Hudng

Dan St Dung danh cho Bénh Nhén

® chéng mat

e ditiéu it hon binh thuting

o daudau
Xem Phan “Nhiing tac dung phu ciia SUPREP Bowel Prep Kit ¢6 kha nang xay ra la gi?” d€ biét thém thong tin vé nhiing
tac dung phu.
SUPREP Bowel Prep Kit la gi?

SUPREP Bowel Prep Kit la mot loai thudc ké toa danh cho nguai trugng thanh d& lam sach rudt két trudc khi ndi soi rudt gia. SUPREP
Bowel Prep Kit lam sach rugt két ctia quy vi bang cach khién quy vi di tiéu chay. Viéc lam sach rudt két sé gidp nha cung cap dich vu
chdm séc stic khde cla quy vi c6 thé thdy rd bén trong rudt két cia quy vi trong khi ndi soi rudt gia.
Nguoi ta khong biét liéu SUPREP Bowel Prep Kit c6 an toan va hiéu qua ddi véi tré em hay khdng.
Ai khéng nén uéng SUPREP Bowel Prep Kit?
Khong udng SUPREP Bowel Prep Kit néu nha cung cp dich vu cham séc stic khde clia quy vi cho quy vi biét rang quy vi:
*  binghén rugt (tac ruot)
(0 mgt10 hd trén thanh bung hodc rudt (thiing rudt)
(0 cacvan dé vdi viéc lam voi thiic dn va chat dich trong da day (chdm vei da day)
® (0 rudt rat gian (rudt)
e di ing vdi bt ky thanh phan nao trong SUPREP Bowel Prep Kit. Xem cudi td roi nay dé biét danh sach hoan chinh cdc
thanh phan trong SUPREP Bowel Prep Kit.
Toi nén néi gi véi nha cung cap dich vu cham soc siic khée caa toi trudc khi udng SUPREP Bowel Prep Kit?
Trudc khi quy vi udng SUPREP Bowel Prep Kit, hay néi vdi nha cung cap dich vu cham séc siic khée clia quy vi néu
quy vi:
® ¢dvandévétim
0 van dé vé da day hodc rugt
® bjviém loét dai trang
6 van dé vé nudt hodc trao nguac da day
* hénh gt
® 6 lich st co gidt
e dang bd udng rugu
® 6 mitc mudi trong mdu (natri) thap
o 6 van dé vé than
(0 bét ky tinh trang bénh Iy nao khac
* mang thai. Nguoi ta khong biét liéu SUPREP Bowel Prep Kit cd gay nquy hai dén em bé chua sanh clia quy vi hay khong.
Trao ddi véi bac i cia quy vi néu quy vi mang thai hodc c6 ké hoach sé mang thai.
e dang cho con bd hodc dy kién cho con bi. Nguoi ta khong biét liéu SUPREP Bowel Prep Kit cd truyén qua sita me hay
khdng. Quy vi va nha cung cap dich vu chdm séc stic khde ctia quy vi nén quyét dinh liéu quy vi cd uong SUPREP Bowel
Prep Kit trong khi dang cho con b hay khong.
Trao d@i vdi nha cung cap dich vu cham séc siic khde clia quy vi vé tat ca cac loai thuéc ma quy vi udng,bao gom thudc
ké toa va thudc khong keé toa, cac vitamin, va théo dugc bd sung.
SUPREP Bowel Prep Kit 6 thé anh huéng dén tac dung clia cac loai thudc khac. Thuéc udng qua dutng miéng co thé khong duoc hdp
thu dling dan khi udng trong vong 1 gio trudc khi bat dau moi liéu SUPREP Bowel Prep Kit.
Déc biét cho nha cung cap dich vu cham soc siic khde cia quy vi biét néu quy vi uéng:
e thudc diéu tri huyét ap hodc van dé vé tim
o thudc diéu tri van dé vé than
e thudc diéu tri co giat
e thudc loi tiéu (thudc loi niéu)
e thudc khang viém khong steroidal (NSAID) thudc giam dau
e thudc nhuan trang

Hdi nha cung cap dich vu chdm soc stic khoe clia quy vi hodc dugc si dé biét danh séch cac loai thudc nay néu quy vi khong chac liéu
quy vi c6 dang udng bat ky loai thudc nao néu trén hay khong.
Biét rd thudc ma quy vi udng. Gid mot danh sach thudc dé dua cho nha cung cap dich vu cham sdc stic khde ca quy vi va dugc sixem
khi quy vi mua thudc méi.
Toi nén udng SUPREP Bowel Prep Kit nhu thé nao?
Xem Huéng Dan St Dung trong Sé Tay Hudng Dan St Dung danh cho Bénh Nhan dé biét vé cac huéng dan liéu ding.
Quy vi phai doc, hiéu, va thuc hién theo cac hudng dan nay dé uéng SUPREP Bowel Prep Kit theo diing cach.
* Udng SUPREP Bowel Prep Kit chinh xdc nhu nha cung cap dich vu cham sc stic khde cta quy vi ndi quy vi udng.
* Khdng uéng thuéc nuéc SUPREP Bowel Prep Kit ma chua trén véi nudc (pha loang), ¢6 thé lam tang nguy
<o budn ndn, 6i miia va mat chat dich (mat nudc) ciia quy vi.
* Mbi chai SUPREP Bowel Prep Kit phai tron véi nudc (pha loang) trudc khi udng.
* Diéu quan trong 1a quy vi phai udng thém nuc nhu dugc ké toa liét ké trong Huéng Dan S Dung dé tranh mét chét
dich (mét nudc).
* Khdng udng thudc nhuan trang khéc trong khi dang uéng SUPREP Bowel Prep Kit.
* Khong an thiic dn dac trong khi dang uéng SUPREP Bowel Prep Kit. Chi dugc phép udng chat 1ong trong trong khi uéng
thudc SUPREP Bowel Prep Kit.
Nhiing tac dung phu ctia SUPREP Bowel Prep Kit c6 kha nang xay ra la gi?
SUPREP Bowel Prep Kit c6 thé gdy téc dung phu nghiém trong, bao gém:
 Xem Phan “Théng tin quan trong nhat ma toi nén biét vé SUPREP Bowel Prep Kit la gi?”
* nhiing thay d6i trong cac xét nghiém mau nhat dinh. Nha cung cap dich vu cham séc stic khde clia quy vi cd thé
ti€n hanh xét nghiém mau sau khi quy vi udng SUPREP Bowel Prep Kit d€ kiém tra nhiing thay d6i trong mau clia quy
vi. Cho nha cung cdp dich vy cham séc stic khde clia quy vi biét néu
* Gimia
*  budnndn
®  sungphu
* chéng mdt
* cothdtda day (bung)
e daudau
e ditiéu it hon binh thuting
*  khé udng chat [ong trong
e van dé vé tim. SUPREP Bowel Prep Kit c6 thé gay nhip tim khéng déu.
* (o giat
* loét rudt hoac cac van dé vé rudt
* bénh git nang hon
Nhing tédc dung phu thdng thudng nhat cia SUPREP Bowel Prep Kit bao gém:
® kho chiu
* sungphu
co that da day (bung)
* budnnon
* dimia

Thong béo cho nha cung cap dich vu chdm sc stic khde clia quy vi biét néu quy vi cd bat ky tac dung phu nao lam quy vi khd chiu
hodc khdng khoi.
Déy khong phai Ia tat ca nhiing tac dung phu ¢ kha nang xy ra cia SUPREP Bowel Prep Kit. DE biét thém thdng tin, hdy héi nha
cung cap dich vu cham séc stic khde cta quy vi hodc dugc si.
Goi dién cho bac s7 clia quy vi d€ dugc tu van y khoa vé cac tac dung phu. Quy vi ¢6 thé bdo céo cac tac dung phu cho FDA & s6
1-800-332-1088.
Toi nén cat thuéc SUPREP Bowel Prep Kit nhu thé nao?

e (4t thuoc SUPREP Bowel Prep Kit & nhiét dg trong phong, tir 59°F dén 86°F (15°C dén 30°C).
Giir SUPREP Bowel Prep Kit va cac loai thudc khac tranh xa tam véi cia tré em.
Nhitng théng tin chung vé sit dung an toan va hiéu qua caa SUPREP Bowel Prep Kit.
Doi khi thudc dugc ké toa nham cac muc dich khac ngoai nhitng muc dich dugc liét ké trong Hudng Dan Vé Thudc Men. Khong st
dung SUPREP Bowel Prep Kit cho mét tinh trang bénh ma khong dugc ké toa. Khdng cho nguai khac uong SUPREP Bowel Prep Kit,
cho dii ho sé cd cing tha thudt nhu quy vi. Diéu nay 6 thé lam nguy hai cho ho.
Hudng Dan Vé Thudc Men nay tom tat nhitng thong tin quan trong vé SUPREP Bowel Prep Kit. Néu quy vi mudn biét thém thong tin,
hay trao ddi véi nha cung cdp dich vu cham sc stic khde cta quy vi. Quy vi cd thé héi dugc s hodc nha cung cdp dich vu cham sdc stic
khoe ctia quy vi d€ biét thém thdng tin viét cho céc chuyén vién cham soc stic khde.
DEbiét thém thdng tin, hay truy cap trang www.braintreelabs.com hoac goi dén s 1-800-874-6756.
Nhiing thanh phan trong SUPREP Bowel Prep Kit la gi?

Cac thanh phan hoat tinh: sodium sulfate, potassium sulfate va magnesium sulfate

Cac thanh phan khéng hoat tinh: sodium benzoate, sucralose, malic acid, citric acid, cac thanh phan huong liéu, nuéc loc

Braintree Laboratories, Inc.
Braintree, MA 02185, USA

Hudng Dan VE Thudc Men nay da dugc Cuc Quan Ly Thuc Pham va Dugc Pham Hoa Ky chap thuan.

Dugc chinh stta 11/2012



