LUU Y VE THONG TIN KE TOA

Nhirng lwu y nay khéng bao gom tit ca thdng tin can thiét dé€ sir dung SUTAB®
mot cach an toan va hiéu qua. Xem théng tin ké don day da cho SUTAB.

Vién nén SUTAB (sodium sulfate, magnesium sulfate va potassium chloride)
dang uong

Phé duyét lan dau tai Hoa Ky: 2020

———————————————————— NHONG THAY D61 CHINH GAN DAY -—————— oo

Liéu dung va Cach dung (2.1, 2.2) 10/2023
Canh bao va Théan trong (5.8) 10/2023

—————————————————————— CHi DINH VA MUC DICH SU DUNG -~
SUTAB la thuc nhudn trang tham thau dugc chi dinh dé lam sach dai trang,
chuan bi cho thd tuc ndi soi dai trang & nguai 16n. (1)

———————————————————————— LIEU DUNG VA CACH DUNG -----=======—mmmmome
DE biét thong tin day dd vé cong tac chudn bi trudc khi ndi soi dai trang va ché do
diing thudc, hay xem thong tin ké don day du. (2.1, 2.2)

Chuin bi va Dung thudc (2.1)

o Can dung hai liéu (24 vién) dé chuin bi ddy da cho thi tuc ndi soi dai trang.

e SUTAB duoc cung cip trong hai chai, mdi chai chira 12 vién nén. Mudi hai (12)
vién tuong duong véi mot liéu.

e M&i chai SUTAB c6 chira mét géi hit &m. Virt bé géi hut am ra khéi ca hai chai
vao budi téi trudc ngay lam thi tuc ndi soi.

e Phai uéng méi liéu thudc cling v&i nuwdc va udng thém 32 ounce nudc sau moi liéu.
e Khéng duoc ding cac thudc nhudn trang khac.
e Diing cac thudc dang udng cach it nhat 1 gi¢r trudc khi bt dau diing mdi liéu SUTAB.

e N&u c6 ding thudc khang sinh tetracycline hodc fluoroqu[nolone, sat, digqxin,
chlorpromazine hodc penicillamine, hdy dung nhitng thudc nay cach it nhat la
2 gi& trude khi dung moi liéu va cach khong duédi 6 gior sau khi diing méi liéu.

Ché d6 dung thudc chia liéu (2-Dav) duoc khuyén cdo (2.2)

Ngay 1, Liéu 1: Vao budi téi trudc ngay lam thd thudt ndi soi dai trang

1. M@ 1 chaitrong d6 c6 12 vién thudc. Lay ra goi hut am va virt bo. Lay ra va virt
b6 g6i hat am trong chai thudc thir hai va dong chai thudc. Sir dung chai thudc
thr hai cho liéu thd hai vao budi sang ngay lam thd thudt ndi soi dai trang.

2. R6t 16 ounce nuéc vao ly dung duoc cung cap (d€n vach muirc dd day). Nudt tirng
vién thudc véi mdt ngum nuéc va udng hét ly nuéce trong vong 15 dén 20 phat.

3. Khodng mét gid sau khi uéng vién cudi cting, rét 16 ounce nudc lan thi hai vao ly
dung duoc cung cap (d&n vach mirc d6 ddy) va udng hét ly nudc nay trong 30 phit.

4. Khoang 30 phit sau khi udng xong ly nudc thit hai, rot 16 ounce nudc vao ly dung
duoc cung cap (dén vach mirc d6 day) va udng hét ly nuéc nay trong vong 30 phdt.

Ngay 2, Liéu 2: Budi sdng ngay thuc hién Noi soi dai trang (tir 5 dén 8 gid truée khi

noi soi dai trang va khéng sém hon 4 gid ké tir khi bat dau dung Liéu 1):

e  Tiép tuc chi dung chat 1dng trong sudt cho dén sau khi ndi soi dai trang.

e Lip lai Budc 2 dén Budc 4 tir Ngay 1, Liéu 1.

e N&u bénh nhan gédp nhitng triéu chirng lién quan dén ché& pham (nhu budn nén,
day hoi hoic dau quin bung), hiy tam dirng hodc uéng nuéc cham lai cho dén khi
nhirng triéu chirng nay giam bot.

e UBng hét tat ca cac vién thudc SUTAB va nudc it nhat hai gio trudc khi ndi soi
dai trang.

------------------ DANG BAO CHE VA DO MANH CUA THUOC --------------
Vién nén: 1.479 g sodium sulfate, 0.225 g magnesium sulfate, va 0.188 g potassium
chloride. (3)

—————————————————————————— CHONG CHIi DINH == e
e Tic nghén dudng tiéu hoa hodc tic rudt (4,5.6)

e  Thang rubt (4,5.6)

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

o U dich daday (4)

e Qua man véi bat ky thanh phan nao ctia SUTAB (4,5.7)

----------------------- CANH BAO VA THAN TRONG —---——=————— e

e Nguy co bit thuong vé chit 16ng va dién giai: Khuyé&n khich bé sung dd nuéc,
déanh gia cac loai thudc dung déng thdi va xem xét cac danh gia trong phong thi
nghiém trudc va sau mdi lan st dung. (5.1,7.1)

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

e Co giat: Than trong khi dung cho bénh nhan cé gién sl co giat va bénh nhéan cé
nguy co cao bi co gidt, bao gom nhirng loai thuéc lam giam nguéng gay co giat.
(5.3,7.1)

+  Bénh nhan suy than hoac diing dong thai céc thuéc anh hudng dén chirc ning than:
S dung than trong, dam bao du nudc va can nhac cac xét nghiém trong phong
thi nghiém. (5.4,7.1)

e Loét niém mac dai trang: Xem xét kha ning loét niém mac khi dién gii két qua ndi
soi dai trang & nhitng bénh nhan da khang dinh hodc nghi ngd mic bénh viém rugdt.
Colonic mucosal ulcerations. (5.5)

«  Nghingd tac nghén hoéc thing duong tiéu héa: Loai trir chdn doan truéc khi diing
thuoc. (4,5.6)

e Phan ‘ng qua man, bao gdm s&c phan vé: Huéng dan bénh nhan tim kiém tro
gilp y t& ngay lap tlrc néu xuat hién triéu chirng. (5.7)

e Nguy co bién chitng dudng tiéu hoa khi nudt phai chit hidt 4m: D3 c6 bao cao
sau khi dua thudc ra thi trudng vé viéc dn phai chat hit &m ciing véi vién thudc
SUTAB va c6 thé lién quan dén nguy co bién ching dudng tiéu hda va/hodc nghet
thd. (2.2,5.8)

---------------------------- PHAN UNG PHY ——-——————mmmmmmme
Hau hét cac phan &rng phu thuong gap & duong tiéu hoda la budn non, chudng bung,
ndn va dau vung bung trén. (6.1)

Pé bao cao CAC PHAN UUNG PHU NGHI NGO, hdy lién hé véi Braintree
Laboratories, Inc. theo s& 1-800-874-6756 hodc FDA theo s6 1-800-FDA-1088
hoac www.fda.gov/medwatch.

—————————————————————————— TUONG TAC THUGC-------= —=—-——mmmmmmmmm
Cac thudc lam tdng nguy co mat can bang chat 1dng va dién gidi. (7.1)

Xem muc 17 vé THONG TIN TU VAN BENH NHAN va Huéng dan Dung thudc.
Hiéu chinh: 10/2023

THONG TIN KE DON DAY BU: MYC LUC*

7.2 Kha ning lam Giam Hap thu Thuéc
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7.1  Cac thudc C6 thé lam Tang Nguy co Bat thudng vé Chat [dng va Dién giai

THONG TIN KE DON DAY DU

6.1 Kinh nghiém Thir nghiém Lam sang

Vi cac nghién ctru 1am sang duoc thuc hién trong cac diéu kién rat khac nhau nén ty & phan (rng phu quan sat

1 CHi DINH VA MYC DiCH SU DUNG . Y .
S d hi dinh dé I3 h dai tr3 huin bi cho thi 51 soi dai tr3 N 5i 16 duoc trong cac nghién cu 1am sang cta mot loai thudc khéng thé so sanh truc tiép vdi ty 1é trong cac nghién
UTAB dugc chi dinh dé lam sach dai trang, chuan bi cho thu tuc ndi soi dai trang & nguoi 16n. ciru 1am sang clia mot loai thudc khac va c6 thé khéng phan anh ty 1& quan sat duoc trén thuc té.
2 LIEU DUNG VA CACH DUNG D6 an toan ctia SUTAB duoc danh gid trong hai thir nghiém |am sang ngiu nhién, nhém song song, da trung tam,

2.1 Huéng din Quan trong vé Chuén bi va Ding thudc

o Diéu chinh cac bat thudng vé chat 16ng va dién giai trudc khi diéu tri bing SUTAB [xem phan Canh béo va
Than trong (5.1)]

e Can diing hai liéu SUTAB (24 vién) dé chuin bj day du cho thi tuc ndi soi dai trang.
e SUTAB duoc cung cap trong hai chai, mdi chai chira 12 vién nén. Mudi hai (12) vién tuong duong véi mot lidu.

o Mbi chai SUTAB chira géi hut 4m. Ldy goi hut am ra va virt bo géi hit &m khai ca hai chai SUTAB vao budi tdi
trudc ngay ndi soi dai trang [xem muc Liéu ding va Cdch dung (2.2)].

e Phai uéng mdi liéu SUTAB ciing v&i nudc va phai udng thém 32 ounce nudc sau moi liéu [xem muc Liéu ding
va Cdch dang (2.2) va muc Canh bdo va Than trong (5.1)].

e An bira sdng dé tiéu vao ngay trudc khi ndi soi dai trang, sau dé dung chat 1dng trong cho téi téi da 2 gior
trude khi ndi soi dai trang.

e Khéng udng sira hodc dn hoic uéng bat ctr thir gi c6 mau dé hodc mau tim.

e Khéng dung thirc uéng cé con.

nghién ctru vién khong biét théng tin dung thudc, & 941 bénh nhan 1a ngudi trudng thanh thuc hién ndi soi dai
trang. Cac thudc so sanh c6 hoat chat la polytheylene glycol 3350, sodium sulfate, sodium chloride, potassium
chloride, ascorbic acid va sodium ascorbate dang dung dich uéng trong Nghién ctru 1 va sodium picosulfate,
magnesium oxide, va anhydrous citric acid dang dung dich udng trong Nghién citu 2 [xem phdn Nghién ctru
Lam sang (14)].

Céc Phan (ng Phu & Budng tiéu héa duoc Béo céo theo Bang ciu hdi vé Triéu chitng

Trong cac Nghién ctru 1 va 2, bénh nhan duoc héi vé cac phan (rng phu & dudng tiéu héa nhu dau quin da day
(dau viing bung trén), day hoi (chuéng bung), budn ndn va nén, théng qua bang cau hdi tiéu chuan sau khi st
dung thudc nghién ctru va truéce khi nodi soi dai trang vao ngay ndi soi dai trang. Cac bénh nhan bdo cdo (cac)
triéu chirng dudng tiéu hoéa trong danh sach da danh gia mirc do la nhe, trung binh hoac nang.

Khi duoc hdi bing bang cau hdi tiéu chuin, tdng sé 52% (287/552) bénh nhan trong Nghién ciru 1 va 52%
(202/389) trong Nghién ctru 2 bao cdo it nhat mot phan (ng phu & dudng tiéu héa trong danh sach. Bang 1 va 2
cho thady két qua ddi véi tirng phan (rng phu & dudng tiéu héa do bénh nhan bao cido thong qua bang cau hdi tiéu
chudn, bao gdom ca mirc d6 nghiém trong.

Bang 1: Cac Triéu chirng Dudong tiéu héa theo Mirc dd nghiém trong? Tir Bang cau hoéi Triéu chirng & Bénh nhan la
Ngudi trwedng thanh Sau khi Lam sach Dai trang va Trudc khi Noi soi dai trang - Nghién ciru 1°

e Khéng dung cac thudc nhuan trang khac trong khi dung SUTAB.
e Dung cac thudc dang udng cach it nhat 1 gio trude khi bit dau dung mbi liéu SUTAB. Polye_thylene glycol 3350,
sodium sulfate, sodium
e Né&u c6 diing thudc khang sinh tetracycline hoic fluoroquinolone, sit, digoxin, chlorpromazine hoic Triéu chirng SUTAB chloride, potassium chloride,
penicillamine, hdy dung nhitng thudc nay cach it nhat 1a 2 gi® trudc khi dung mdi liéu SUTAB va cach khong ascorbic acid va sodium
duéi 6 gior sau khi ding mdi liéu SUTAB nay. ascorbate
o Ngirng udng tat ca cac chdt 1ong it nhat 2 gi¢ truéc khi ndi soi dai trang. e o N
Tong s6 Bénh nhan trén moi Nhanh biéu tri (N) 281 271
2.2 Ché do Liéu dung Chia liéu (2-Ngay) Khuyén cao
P o N P s N . N e s P Bénh nhan c6 it nhat M6t Phan (ng Ph
Chg do L!eu Cil;ll’lg'chlla Ilgu (2 ‘ng?y) kf}uyeln gao ch\o nquol lon b‘ao gogl h’al Ile‘u SUT:AB: |Iel;l'thut nh?lt \{ao buoi toi gr;)u’rénz;nticéou hgaanéu(;ron;nBénnggcéuu 163 124
trudc ngay ndi soi dai trang va lieu thir hai vao ngay hom sau, vao budi sang lam thu tuc ndi soi dai trang. héi Triéu chitng
Hudéng dan bénh nhan: P
R . | o R A . % Budn nonc 48 26
Vao ngay Truéc ngay lam tha thuat NGi soi dai trang:
e Cothé an mot bita sang dé tiéu. Vi du vé thirc dn dé tiéu 14 trirng, banh mi tring, phd mai cottage, sita chua, Nhe - 71 7
grits (bap nghién), ca phé, tra. Trung binh 27 23
s . . o1 y . A e 5 Néng 2 0
e Sau khi dn sang, chi dugc dung chat 16ng trong cho dén sau khi ndi soi dai trang. Vi du vé chat I1dng trong bao gom N , ;
ca phé hodc tra (khong c6 kem hodc kem khéng cé sita), nudc ép trai cay (khdng c6 ba), mén trang miéng bang % Chudng byng« 29 22
gelatin (khong c6 trai cdy hodc topping), nudc, nudc stp ga, nudc ngot cé gas (chang han nhu ruou girng). Nhe 68 71
Ngay 1, Liéu 1 - Vao budi t&i truéc ngay lam thi thuit néi soi dai trang Trung binh 30 29
1. DAau budi téi trudc ngay ndi soi dai trang, md lo chira 12 vién thudc. Lay go6i hit 4m ra va virt bo. Ly ra va virt Ndng 1 0
bd go6i hut &m trong chai thudc thir hai va déng chai thudc. Str dung chai thudc thir hai cho liéu thir hai vao budi % Oi mirac 23 5
sang ngay lam thd thudt ndi soi dai trang.
. PN K ax PPV I P . PP Nhe 48 46
2. R6t 16 ounce nudc vao ly dung duoc cung cap (dén vach mirc do day). Nudt tirng vién thudc moét véi mot ngum T binh =2 2
nudc. Usng hét 12 vién thudc va udng hét lugng nudc trong vong 15 dén 20 pht. rung bin
. . N . Nan. 0 0
3. Khoang mot gio sau khi udng vién cudi cling, rét 16 ounce nudc lan thir hai vao ly dung duoc cung cap ang
(d€n vach mirc d6 day) va udng hét ly nudc nay trong 30 pht. % Dau vung Bung Trén¢ 16 18
4. Khodng 30 phut sau khi uéng xong ly nuéc thit hai, lai rét 16 ounce nuéc vao ly dung dugc cung cap Nhe 65 71
(d€n vach mirc d6 ddy) va udng hét ly nuéc nay trong vong 30 phat. Trung binh 35 29
Né&u bénh nhan gip nhiing triéu chirng lién quan dén ché pham (nhu budn nén, day hoi hodc dau quin bung), hiy tam Nang 0 0

dirng hodc udng nuéc cham lai cho dén khi nhiing triéu chirng nay giam bét.

Noay 2, Liéu 2 - Budi sang ngay lam thi thuat ndi soi dai trang (5 dén 8 gi& truéc khi ndi soi dai trang va khéng
sdm hon 4 gio ké tir khi bat dau Lieu 1):

Tiép tuc chi duing cht 18ng trong sudt cho dén sau khi ndi soi dai trang.
Lip lai Budc 2 dén Budc 4 tir Ngay 1, Liéu 1.

Né&u bénh nhan gdp nhitng triéu chirng lién quan dén ché pham (nhu budn nén, day hoi hodc dau quén bung),
hay tam dirng hodc uéng nuéc cham lai cho dén khi nhitng triéu chirng nay giam bét.

Hoan thanh viéc udng tat ca cac vién SUTAB va nudc it nhat hai gior trude khi ndi soi dai trang.

aNhe: hau nhu khéng nhan thdy, khong anh hudng dén chirc ning, khong gay han ché cac hoat dong théng thuong;
Trung binh: gay khé chiu cho ngudi tham gia, dnh hudng dén chirc ning, gy han ché mét s hoat dong thong thudng;
Ning: gy khé chiu rat nhiéu cho ngudi tham gia, anh hudng dén chirc ning, gy han ché mét sé hoat dong

théng thuong.

®Nghién ctru 1 khéng duoc thiét ké dé hé tro cac tuyén bé so sdnh déi véi SUTAB vé cdc phan ting phu duoc bao
cdo trong bang nay.

<Ty lé phan trdm dai dién cho n/N ddi v&i nhirng bénh nhan di trai qua tirng phan &ng phu & duong tiéu hoa trén

3 DANG BAO CHE VA HAM LUQNG A R i N e, .
o, X i . X N bang cau hai triéu chirng dua trén tong s6 bénh nhan trén moi nhanh diéu tri.
Vién nén: 1.479 g sodium sulfate, 0.225 g magnesium sulfate, and 0.188 g potassium chloride. Vién nén cé mau
trdng dén trang nhat, bao phim, hinh thuén dai, hai mét 16i va cac canh bén phiang, mét mét c6 khic chir 524.
4 CHONG CHIDINH Bang 2: Cac Triéu chirng Dudng tiéu hdéa theo Mirc dé nghiém trong® Tir Bang cau hoi Triéu chirng & Bénh nhan la
Chong chi dinh SUTAB dbi véi cac tinh trang sau day: Ngudi trrdng thanh Sau khi Lam sach Dai trang va Truéc khi Noi soi dai trang - Nghién ciru 2°
. Tac nghén duong tiéu hoa hodc tac rudt [xem muc Canh bdo va Than trong (5.6)]
. Thdng rudt [xem r?uc Cénh bdo va Than trong (5.6)_] Sodium picosulfate,
. Ylem dai trang nhiém doc hodc phinh dai trang nhiém déc Triéu chirg SUTAB magnesium oxide va
. U dich da day . .
. Qua man véi bat ky thanh phan nao ctia SUTAB [xem muc Canh bdo va Than trong (5.7) va muc M6 ta (11)] anhydrous citric acid
5 CANH BAO VA THAN TRONG X ) B \
. N N JS s . Tong S6 Bénh nhan trén moi Nhanh Diéu tri (N) 190 199
5.1 Bat thwong Nghiém trong vé Chat long va Dién giai
Tu van cho tit cd bénh nhan uéng du nudc trudc, trong va sau khi st dung SUTAB. Néu bénh nhan bi nén nhiéu . L
hodc c6 ddu hiéu mat nudc sau khi udng SUTAB, hdy can nhac thuc hién cac xét nghiém trong phong thi nghiém B?”h r:nhan colt '}hatAMQt Phan ung Pf“-‘
sau ndi soi dai trang (dién giai, creatinine va 8UN). R&i loan chit 16ng va dién giai c6 thé din dén cac bién c6 bat lgi & buong t'ee_hoine“ trong Bang cau 135 67
nghiém trong bao gém loan nhip tim, co giat va suy than. Diéu chinh cdc bat thuong vé chat Idng va dién giai trudc héi Triéu chirng
khi diéu tri bang SUTAB. Than trong khi s&r dung SUTAB & nhitng bénh nhan c6 tinh trang bénh hoic dang st dung N P
thudc 1am ting nguy co r8i loan chét 1dng va dién gidi hodc c6 thé lam ting nguy co xay ra cac bién c6 bat loi nhuw % Budn nén 52 18
co giat, loan nhip tim va suy than [xem muc Tuong tdc Thuéc (7.1)]. Nhe 74 94
5.2 Loan Nhip tim Trung binh 20 6
Trong truong hop hiém gip, da c6 bao cao vé loan nhip tim nghiém trong lién quan dén viéc sir dung cac ché pham Ndng 6 0
nhuan trang thim thau ion dé chuan bi Iamksach rudt. Than trong khi ké toa SUTAB gho nhirng bénh n\hén c6 nguy co % Chuéng bunge 34 15
cao bj loan nhip tim (vi du, bénh nhan cé tién sir QT kéo dai, loan nhip tim khéng kiém soat dugc, nhdi mau co tim
gan day, dau that nguc khéng 6n dinh, suy tim sung huyét hodc bénh co tim). Xem xét do Dién tam dé (ECG) trudc Nhe 73 69
khi duing thudc va sau khi néi soi dai trang & nhitng bénh nhan cé nguy co cao bi loan nhip tim nghiém trong. Trung binh 27 31
5.3 Co giat Ndng 0 0
D3 6 bao cao vé co git ting truong luc toan than va/hodc mat y thirc lién quan dén viéc st dung cac ché phdim % Oi mirac 16 2
chudn bi 1am sach rudt & nhitng bénh nhan khéng cé tién str co git. Cac trudng hop co gidt cé lién quan dén cac
< | Sgia e o ) < . < ) PN .A PN o < Nhe 53 33
bat thudng vé dién giai (vi duy, ha natri huyét, ha kali huyét, ha canxi huyét va ha magié huyét) va dé tham thau huyét T binh ) 2
thanh thdp. Cac bat thuong vé than kinh duoc x(r ly bang cach diéu chinh cac bat thudng vé chat 18ng va dién giai. tung n 6
Than trong khi ké toa SUTAB cho bénh nhan cé tién sir co giat va bénh nhan cé nguy co co giat cao, chang han Ndng 0 0
nhu bénh nhan dang dung thudc lam gidm nguéng co giat (nhu thudc chéng trdm cdm ba vong), bénh nhan cai % Dau vung Bung Trén< 23 13
d6 udng cé con hodc cac thudc nhém benzodiazepine, hodc bénh nhan da biét hodc nghi ngo bi ha natri mau Nhe 32 100
[xem muc Tuong tac Thudc (7.1)]. ——
. L . s . Trung binh 16 0
5.4 Str dung & Bénh nhan c6 Nguy co Ton thuwong Than Nang 3 0

Than trong khi st dung SUTAB & bénh nhan suy giam chirc ning than hodc bénh nhan dang dung déng thoi cac thudc
c6 thé anh hudng dén chirc nang than (nhu thudc loi tiéu, thudc (rc ché men chuyén angiotensin, thudc chin thu thé
angiotensin, hodc thudc chdng viém khong chira steroid) [xem muc Tuong tac Thubc (7.1)]. Nhitng bénh nhan ndy cé
thé c6 nguy co' bj ton thuong than. Tu van cho nhiing bénh nhan nay vé tam quan trong cla viéc udng du nudc cing
vGi SUTAB va can nhac thuc hién cac xét nghiém trong phong thi nghiém co ban va sau ndi soi dai trang (dién giai,
creatinine va BUN) & nhirng bénh nhan nay [xem muc St dung & nhitng Nhém bénh nhan Cu thé (8.6)].

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

Céc ché pham nhuan trang tham thiu c6 thé gay loét ap-to niém mac dai trang, va di cé bao cio vé cac truong
hop viém dai trang do thi€u mau cuc bd nghiém trong hon cin nhap vién. Sir dung déng th&i thudc nhuan trang
kich thich va SUTAB c6 thé lam ting nhirng nguy co nay [xem muc Tuong tic Thudc (7.3)]. Xem xét kha ning loét
niém mac do qud trinh chuan bi lam sach rudt khi dién giai cac phat hién ndi soi dai trang & nhitng bénh nhan da
biét hodc nghi ng& mic bénh viém ruét (IBD).

5.6 Sir dung & Bénh nhian mic Bénh Pudng tiéu hoa Nghiém trong

NEu nghi ngo bi tic nghén hodc thing dudong tiéu hoa, hiy tién hanh cac nghién ctiru chan doan thich hop dé loai
trir cac tinh trang nay truéc khi dung SUTAB [xem muc Chéng chi dinh (4)].

aNhe: hau nhu khong nhan thdy, khong anh hudng dén chirc ning, khdng gdy han ché cac hoat dong théng thuong;
Trung binh: gay khé chiu cho ngudi tham gia, anh hudng dén chirc ning, gay han ché mot s6 hoat déng théng thudong
Ndng: gay khé chiu rat nhiéu cho ngudi tham gia, anh hudng dén chirc ning, gay han ché mét s6 hoat dong
théng thuong.

®Nghién ctru 2 khong duoc thiét ké dé hd tro cac tuyén bd so sanh ddi voi SUTAB vé cac phan irng phu duoc bao
cdo trong bang nay.

<Ty 1é phan trdm dai dién cho n/N d&i véi nhitng bénh nhan di trai qua tirng phan (ng phu & dudng tiéu héa trén
bang cau hoi triéu chirng dua trén téng s& bénh nhan trén mdi nhanh diéu tri.

Cac Phan (ng Phu B3 sung duoc Bao céo trong cac Nghién ciru 1 va 2

Ngoai cac triéu chiing duong tiéu héa duoc bao cio trong bang cau hoi tiéu chudn (Bang 1 va 2), cac phan ng phu

Than trong khi str dung cho nhitng bénh nhan dang bi viém loét dai trang nghiém trong. khac duogc bao cdo & it nhit 2% bénh nhan & mot trong hai nhanh diéu tri trong Nghién ctru 1 va 2 la: chéng mit trong
Nghién ctru 1 (0% & SUTAB va 2% & thudc so sanh); va ting magié huyét (2% & SUTAB va 2% & thudc so sanh) va ting chi

5.7 Phan (rng Qua man 'ghie 4 o>y ! vatangr ! Y SUTAB va . r /a tan
50 xét nghiém chirc ndng gan (bao gom ALT, AST va bilirubin) (3% & SUTAB va 1% & thudc so sanh) trong Nghién ctru 2.

Pa c6 bao cdo vé cac phan tng qua min nghiém trong, bao gom séc phan vé, phit mach, khé thé, phat ban, ngira va
ndi mé day khi diing SUTAB [xem muc Phan ting phu (6.2)]. Théng bao cho bénh nhan vé cac ddu hiéu va triéu chirng
clia s6c phan vé va huéng dan ho tim kiém tro gidp y té& ngay lap tirc néu cac dau hiéu va tridu chirng xay ra.

Céc Thay ddi trong Phong thi nghiém

! BAt thudong vé bién gidi
5.8 Nguy co'Bién chirng Tiéu héa khi nudt phai chat hit am Sy thay ddi dién giai trong huyét thanh tir méc binh thudng lic ban dau 1én cao hon mirc binh thudng sau khi diing
thudc nghién cru vao ngay noi soi dai trang & it nhat 2% bénh nhan & mot trong hai nhanh diéu tri va cao hon it nhit
2% & nhitng bénh nhan duoc diéu tri bing SUTAB so v&i nhitng bénh nhan duoc diéu tri bing thudc so sanh & Nghién
ciru 1 hodc Nghién clru 2 1a: magié (27% & SUTAB va 5% & thudc so sanh trong Nghién ctru 1), va dé thadm thau huyét
thanh (44% & SUTAB va 28% & thudc so sanh trong Nghién ciru 2). Nhitng thay ddi nay chi 1a thoang qua va tu hét

ma khong can can thiép.

Mdi chai SUTAB ¢6 chira mot goi hat dm. Lay ra va virt bo goi hat am trong ca hai chai SUTAB vao budi téi trugc
ngay ndi soi dai trang [xem muc Liéu dung va Cach dung (2.2)]. Pa cé bao cao sau khi dua thuoc ra thi truong ve
viéc bénh nhan dn phai chit hut 4m ciing véi vién thuc SUTAB va 6 thé lién quan dén nguy co bién chirng duong
tiéu hoa va/hodc nghet tha.

6 PHAN UNG PHU

Céc phan tng phu nghiém trong hodc quan trong sau day trong nhitng 1an chudn bi lam sach rudt duoc mé ta & phan Céc Théng s6 Chirc nang Than

khac trong nhan thuéc: Giam do thanh thai creatinin va ting nito' uré mau (BUN) duoc bdo cdo & it hon 1% bénh nhan & ca nhanh diéu tri bang

e Bit thuong Nghiém trong vé Chat 16ng va Pién gidi [xem muc Canh bdo va Than trong (5.1)] SUTAB va thudc so sanh trong cé hai thir nghiém.

e Loan Nhip tim [xem muc Cdnh bdo va Than trong (5.2)]

e Co giat [xem muc Canh bdo va Than trong (5.3)]

. Bénh nhan c6 Nguy co Tén thuong Than [xem muc Canh bdo va Than trong (5.4)]

e 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 Canh bdo va Than trong (5.6)]

e Phan (rng Qua man [xem muc Canh bdo va Than trong (5.7)]

e Nguy co Bién chirng Tiéu héa khi nudt phai chit hit &m [xem muc Canh bdo va Than trong (5.8)]

6.2 Trudng hop gap phai sau khi dua ra thj truong

Cac phan (rng phu sau day di duoc xac dinh trong qua trinh st dung SUTAB sau khi dugc phé chudn. Vi nhirng
phan ing nay duoc bdo cdo mdt cach tu nguyén tir mot quan thé c6 quy mo khdng xac dinh, khéng phai ltc nao
cling c6 thé uéc tinh mét cach dang tin cay vé tan sudt xay ra hodc thiét Iap méi quan hé nhan qua giira bién c&
va viéc str dung thudc.

Hé tiéu héa: loét da day, viém da day

Qud man: sc phan vé, phit mach, khé thd, phat ban, ngita, néi mé day [xem muc Canh bdo va Than trong (5.7)]
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TUONG TAC THUGC

7.1 Cac thudc C6 thé lam Tiang Nguy co Bat thuong vé Chat 16ng va Dién giai

Than trong khi ké don SUTAB cho bénh nhan dang ding cac thudc lam ting nguy co rdi loan chat 16ng va dién

giai hodc c6 thé 1am ting nguy co xay ra cac bién cd bat loi nhu co giat, loan nhip tim va QT kéo dai trén nén

bt thudng vé chét 16ng va dién giai [xem muc Canh bdo va Than trong (5.1, 5.2,5.3,5.4)].

7.2 Kha niang lam Giam Hap thy Thuéc

SUTAB c6 thé lam giam kha ning hdp thu clia cac thudc diing dong thoi khac [xem mucLiéu ding va Céch ding (2.1)]:

o Dung cac thudc dang udng cach it nhat mot gi¢ trudc khi bat dau ding méi liéu SUTAB.

o Dung cac thudc khang sinh tetracycline va fluoroquinolone, sit, digoxin, chlorpromazine va penicillamine cach
it nhat 1a 2 gio' trudc khi dung mdi liéu SUTAB va cach khong duéi 6 gior sau khi diing mdi liéu SUTAB dé tranh
tao phirc chat véi magié.

7.3 Thuéc nhuan trang Kich thich

Str dung dong thoi thudc nhudn trang kich thich va SUTAB c¢6 thé lam ting nguy co loét niém mac hodc viém dai

trang do thi€u mau cuc bé. Tranh str dung thudc nhuan trang kich thich (nhu bisacodyl, sodium picosulfate) trong

khi dung SUTAB [xem muc Canh bdo va Than trong (5.5)].

SU DUNG & NHIPNG NHOM BENH NHAN CY THE

8.1 Mang thai

T6ém tit Nguy co

Khéng c6 dit liéu vé viéc sir dung SUTAB & phu nir ¢é thai d€ danh gia nguy co di tit bam sinh ning, sy thai, hoic

cac két qua bat loi cho me hodc thai nhi lién quan dén thudc. Chua cé nghién ciru nao vé sinh san hoic phat trién

& déng vat duoc thuc hién vdi sodium sulfate, magnesium sulfate, va potassium chloride (SUTAB).

Van chua biét rd nguy co nén tang udc tinh cta cac di tat bam sinh nghlem trong va sdy thal & nhom nguoi dugc

chi dinh. T4t ca cac truong hop mang thai deu €6 nguy co nén tang vé di tat bam sinh, sdy thai hodc cac ket qua

bat loi khac. Trong dan s Hoa Ky, nguy co nén tang uéc tinh ctia cac di tat bam sinh nghiém trong va sdy thai
trong céc thai ky duoc cong nhan 1am sang tuong (rng 1a 2% dén 4% va 15% dén 20%.

8.2 Cho con bu

Tém tit Nguy co
Khong c6 dir liéu vé su hién dién cia SUTAB trong sita nguoi hodc sita dong vat, anh hudng ctia SUTAB déi voi tré
bl sita me, hodc anh hudng dén viéc tao sita.

Céc loi ich vé strc khoe va su phat trién trong viéc nudi con bang sira me can duwoc xem xét cling v&i nhu cau lam
sang clia nguoi me d6j v&i SUTAB va bt ky tac dung phu tiém an nao ddi véi tré duoc bu sita me do diung SUTAB
hodc do cac bénh ly nén cda nguoi me.

8.4 Sur dung trong Nhi khoa

D6 an toan va hiéu qua & bénh nhi van chua duoc biét ré.

8.5 Sur dung trong Lao khoa

Trong s6 471 bénh nhan duoc st dung SUTAB trong cac thtr nghiém 1am sang quan trong, 150 (32%) nguoi tr 65
tudi trd 1&n va 25 (5%) ngudi tir 75 tudi tré 1én. Khong quan sat thay su khac biét vé do an toan hoac hiéu qua cta
SUTAB giira bénh nhan ldo khoa va bénh nhan tré tudi. Bénh nhan cao tudi c6 nhiéu kha niang bi suy giam chirc
ning gan, than hoic tim va c6 thé dé bi cac phan (rng phu do bat thuong chat 1dng va dién gidi [xem muc

Canh bdo va Than trong (5.1)].

8.6 Suy than

Thaén trong khi sir dung SUTAB cho bénh nhan suy than hodc bénh nhan dung déng thoi cac thudc c6 thé anh
hudng dén chirc ning than. Nhirng bénh nhan nay cé thé cé nguy co bi tén thuong than. Tu van cho nhitng bénh
nhan nay vé tdim quan trong ctia viéc udng du nudc trudc, trong va sau khi dung SUTAB va can nhic thuc hién cac
xét nghiém trong phong thi nghiém co ban va sau ndi soi dai trang (dién giai, creatinine va BUN) & nhitng bénh
nhan nay [xem muc Canh bdo va Thén trong (5.4)].

QUA LIEU

Duing liéu SUTAB nhiéu hon duogc khuyén cao c6 thé dan dén rdi loan dién giai nghiém trong, mat nudc va giam
dung luvgng mau, kém theo cac dau hiéu va triéu ching cta nhitng réi loan nay [xem muc Canh bdo va Than trong
(5.1, 5.2, 5.3)]. Theo déi réi loan chat 16ng va dién giai va diéu tri triéu chirng.

MO TA
Céc vién nén SUTAB (sodium sulfate, magnesium sulfate, va potassium chloride) 1a thudc nhuan trang tham thiu
dung dudng udng va duoc cung cip trong hai lo, mdi lo chira 12 vién nén. M&i vién nén chira: 1.479 g sodium

sulfate, 0.225 g magnesium sulfate, va 0.188 g potassium chloride. Cac thanh phan khéng chita hoat chit bao
gbm: polyethylene glycol 8000, sodium caprylate, va ethylene glycol va vinyl alcohol graft copolymer.

Sodium Sulfate, USP
Céng thirc phan tir 1a Na,S0,. Khéi lugng phan tir trung binh 1a 142.04. Céng thirc ciu tao la:
Na* (l) Na*
|

Magnesium Sulfate, USP
Céng thirc phén tir 1a MgS0,. Khéi lwvong phan tr trung binh [ 120.37. Céng thirc cdu tao la:

{

Mg+ 0'—SI =0
0-

Potassium Chloride, USP

Céng thirc phan tlr 1a KCI. Khdi lwong phan tir trung binh |a 74.55. Céng thirc cdu tao la:

[ 0] [Epmm— K+

DUQC LY LAM SANG
12.1 Co ché Hoat dong

Phuong thirc hoat dong chinh 1a hoat déng tham thiu cta sodium sulfate va magnesium sulfate, tao ra tac dung
nhudn trang. Hé qua sinh ly Ia ting giir nudc trong long dai trang, din dén phan 1dng.

12.3 Duoc dong hoc
Hap thu

Sau khi cho cac bénh nhan trong cac nghién ctru Iam sang uéng SUTAB, ndng dé sulfat huyét thanh trung binh ting
khodng 2.5 lan vao 5 dén 8 gid sau Liéu 2 (0.61 mmol/L) so v&i ban dau (0.25 mmol/L) va tré v& mirc ban dau
cham nhét 1a vao 24 dén 48 gio sau khi ndi soi dai trang.

Thai trir
Sulfat cht y&u duoc thai trir bang bai tiét qua phan.

Str dung & nhitng Nhém bénh nhén Cu thé

Bénh nhan bi Suy Than

Viéc thai trir sulfat sau khi ung mot ché pham gdc sulfat c6 chira sodium sulfate, potassium sulfate, va
magnesium sulfate twong tw nhu SUTAB da duoc nghién clru & cac bénh nhan (N = 6) bi suy than mdc do trung
binh (d6 thanh thai creatinin tir 30 dén 49 mL/phat). & bénh nhan bi suy than mirc do trung binh, AUC trung binh
cao hon 54% va C__ trung binh cao hon 44% so véi cac d6i tugng khde manh. Néng db sulfat trung binh & nhitng
d6i twong khde manh va & nhirng bénh nhan bi suy than mirc d6 trung binh tré vé mirc ban dau cla ho cham nhat
la vao Ngay 6 sau khi bat dau diing liéu thudc. Bai tiét sulfat trong nudc tiéu trong 30 gior sau lidu thubc thir nhat
thap hon khoang 16% & bénh nhan bi suy than mrc d6 trung binh so véi & nhitng déi tugng khde manh. Nhitng
khac biét nay khong duoc coi la cé y nghia vé mit I1am sang.

Bénh nhan bi Suy Gan

Viéc thai trir sulfat sau khi ung mot ché pham gdc sulfat c6 chira sodium sulfate, potassium sulfate, va
magnesium sulfate twong ty nhu SUTAB cling duoc nghién clru & cac bénh nhan (N = 6) bi suy gan mirc dé nhe-
trung binh (diém Child-Pugh A va B). Mirc dé phoi nhiém toan than cda sulfat huyét thanh (AUC va Cmax) tuong ty
nhu nhau giita déi tuong khde manh va bénh nhan bi suy gan. Néng dd sulfat trung binh & nhirng déi tugng khoe
manh va & nhitng bénh nhan bi suy gan mirc do nhe dén trung binh trd vé mirc ban ddu ctia ho cham nhat I1a vao
Ngay 6 sau khi bat dau diing liéu thudc. Bai tiét sulfat trong nudc tidu trong 30 gior sau liéu thudc thir nhat tuong
tw nhu nhau giita bénh nhan bi suy gan va déi twgng khée manh.

POC TiNH PHI LAM SANG
13.2 Poc tinh va/hodc Duwoc ly hoc & Pong vat

Cac nghién clru vé doc tinh trén dong vat véi sodium sulfate, magnesium sulfate, va potassium chloride (SUTAB)
chua duoc thyc hién. Cac mudi sulfat ctia sodium, potassium, va magnesium, duoc dung bing dudng miéng

(nhdi qua 8ng) & chudt va ché |én dén 28 ngay véi liéu t8i da hang ngdy 1a 5 grams/kg/ngay (khoang 0.9 lan dgi

v&i chudt va 3 1an déi véi cho, liéu SUTAB duoc khuyén cdo & nguoi 1a 45.4 gram/ngay hodc 0.86 gram/kg dua

trén dién tich bé mit co thé). & chudt, mudi sulfat gy tiéu chay, thay déi dién giai va chuyén héa, bao gém ha clo
huyét, ha kali huyét, ha natri huyét, do tham thau huyét thanh thap hon va bicarbonat huyét thanh cao. Nhirng thay
ddi dang k& & than bao gom tang bai tiét natri phan doan, ting bai tiét natri va kali qua nudéc tiéu, va kiém héa nudc
tiéu & ca nam gidi va nir gioi. Ngoai ra, d6 thanh thai creatinin giam dang ké & nir gidi khi diing liéu cao nhat. Khdng
quan sat thay thay déi vi thé & than. & ché, mudi sunfat gdy non mira, tiét nhiéu nudc bot, udng qua nhiéu nudc va
bai tiét bat thuomg (phan mém va/hodc nhay va/hoic tiéu chay) va ting pH nudc tiéu va bai tiét natri.
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NGHIEN CUU LAM SANG

Hiéu qua lam sach dai trang cia SUTAB duoc danh gia trong hai thir nghiém ngau nhién, mu don, c6 déi chirng tich
cuc, da trung tdm (Nghién ctru 1 va Nghién ciru 2). Nhirng thir nghiém nay bao gém cac déi twong la ngudi trudng
thanh duoc tién hanh ndi soi dai trang dé kiém tra va tdm soat ung thu dai truc trang, hodc ndi soi dai trang chin
doén, bao gébm cac ddi tuong bi dau bung, tiéu chdy, tdo bén va bénh viém ruét khéng nghiém trong.

Trong Nghién ctru 1 (BLI4700-301; NCT 03404401), 548 bénh nhan 1a ngudi trudng thanh dugc dua vao phan tich
do hiéu qua. Cac bénh nhan c6 do tudi tir 19 dén 84 (trung binh 59 tudi) va 56% la nit gidi. Phan bd ching toc: 78%
la nguoi Da trang, 16% la nguoi My géc Phiva 11% la ngu’orl goc Tay Ban Nha/Bd Dao Nha hoic La tinh. Bénh nhan
duoc chon ngiu nhién vao mot trong hai phac dé ché pham chuin bi dai trang: SUTAB hodc polyethylene glycol
3350, sodium sulfate, sodium chloride, potassium chloride, acid ascorbic va sodium ascorbate dang dung dich dé
udng. Ca hai ché pham duoc sir dung theo ché do chia liéu [xem muc Liéu diing va Cdch ding (2.2)]. B&nh nhan
dung SUTAB chi dugc an bira sang dé tiéu, sau d6 dung chat 1dng trong sudt vao ngay trudc ngay ndi soi dai trang;
bénh nhan nhan duoc ché pham lam sach rudt so sanh duoc phép dn sang binh thudmg va n trua nhe, sau do
duing chat 1dng trong va/ hoic sira chua cho bira t6i. Khoang 97% bénh nhan trong nghién ctru da hoan thanh

ca hai liéu ché phdm (98% bénh nhan dung SUTAB va 95% bénh nhan ding thudc so sanh).

Trong Nghién ctru 2 (BLI4700-302; NCT 03261960), 388 bénh nhan la nguoi trudng thanh duoc dua vao phan tich
do hiéu qua. Cac bénh nhan c6 dd tudi tir 23 dén 83 (trung binh 58 tudi) va 58% la nir gidi. Phan bd ching toc: 94%
la nguoi Da trang, 9% la ngudi gdc Tay Ban Nha/Bb Dao Nha hodc La tinh va 5% la ngudi My gdc Phi. Bénh nhan
duoc chon ngiu nhién vao mdt trong hai phac dé ché pham chuan bi dai trang: SUTAB hodc sodium picosulfate,
magnesium oxide, va anhydrous citric acid dang dung dich dé uéng. Ca hai ché phdm duoc str dung theo ché dé chia
liéu [xem Liéu ding va Cach ding (2.2)]. Bénh nhan diing SUTAB chi duoc an 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 lam sach rudt so sanh chi duoc
phép dung chat 16ng trong vao ngay trudc ngay ndi soi dai trang. Khoang 98% bénh nhan trong nghién ciru da

hoan thanh ca hai liéu ch& pham (98% bénh nhan dung SUTAB va 99% bénh nhan dung thudc so sanh).

Muc tiéu chinh vé hiéu qua trong mdi thir nghiém la ty 1é bénh nhan duoc lam sach dai trang thanh cong, duoc
danh gia béi bac si ndi soi dai trang khdng duoc biét bénh nhan nao diing thudc nghién ctru, bing cach st dung
thang danh gia bon diém duoc md ta dudi day. Thanh céng duoc dinh nghia la danh gia lam sach téng thé & mic
3 (T6t) hodc 4 (Xuat sic).

Piém Mirc Mo ta
Kém Luong phan con lai lon, can dung thém ché pham lam

sach rudt.

2 Trung binh | Sau khi rira va hat, lugng phan con lai dG nhiéu dé khéng
nhin ro toan bé niém mac dai trang.

3 Tot Can phai rira va hat phan va dich, nhung van cé thé nhin
ré toan b6 niém mac dai trang.

4 Xuit sic Chi con mét lugng nhé phan/chét 16ng c6 thé duoc hut
dé dang; cé duoc hinh anh ré rang cda toan bd niém mac
dai trang.

K&t qua clia muc tiéu chinh trong Nghién ciru 1 va 2 duoc trinh bay trong Bang 3. Trong ca hai thir nghiém,
SUTAB khong thua kém so v&i thudc so sanh.

Bang 3: Ty I& Bénh nhan la Ngudi trudng thanh dugc Lam sach Rudt Téng thé
Thanh céng? trong Hai Thir nghiém Cé d8i chirng véi Ché dé chia liéu

Thubc so SUTAB-thu6c so sanh
SUTAB % sanh %
(n/N) (n/N)
Khac biét® (%) 99% Khoang Tin cay®
Nghién 92% 89%¢ .
crul | (257/278) | (241/270) 3.0 (-3.2,9.3)
Nghién 92% 88%¢ .
cru2 | (175/190) | (174/198) 3.1 (-4.5,10.7)

dic

2 Thanh cong duoc dinh nghia 1a danh gia téng thé vé do sach 1a 3 (T6t) hodc 4 (Xuat sdc) bdi bac si ndi soi khdng
duoc biét bénh nhan nao dung thudc nghién ctru, diém sé duoc dua ra khi rut 6ng soi dai trang

b sir khac biét diéu tri va khoang tin cdy duoc diéu chinh theo cac dia diém nghién ciru dua trén phuong phéap
Mantel-Haenszel

< thudc so sanh trong Nghién ciru 1 1a polyethylene glycol 3350, sodium sulfate, sodium chloride, potassium
chloride, sodium ascorbate va ascorbic acid dang dung dich dé uéng

4 thudc so sanh trong Nghién ctru 2 1a sodium picosulfate, magnesium oxide, va anhydrous citric acid dang dung

¢ khéng thua kém

h dé uéng
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Luu

CACH CUNG CAP/BAO QUAN VA XU LY

Mbi vién nen SUTAB chua 1.479 g sodium sulfate, 0.225 g magnesium sulfate, va 0.188 g potassium chloride. Vién nén
c6 mau tréng dén trdng nhat, bao phim, hinh thudn dai, hai mit I8i va cac canh bén phing, mét mét c6 khic chir S24.

Mbi hop carton SUTAB (NDC 52268-201-01) chira:
o Hai chai, mdi chai (NDC 52268-200-01) chira 12 vién nén.
o M6t ly dung c6 vach mirc dé dy 16 ounce.

v cho Duoc si: Théng bao cho bénh nhén Iy ra va virt bé géi hit am trong ca hai chai SUTAB vao budi ti trudc

ngay ndi soi dai trang [xem muc Liéu dung va Cach ding (2.2)].

Bao quan
Bao quan & nhiét do 20° dén 25°C (68° dén 77°F). Puoc phép dao dong & nhiét do 15° dén 30°C (59° dén 86°F).

Xem
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nhiét d6 phong duoc kiém soat bai USP.
THONG TIN TU VAN BENH NHAN

Tu van cho bénh nhan doc nhin thudc danh cho bénh nhan duoc FDA phé chuin (Hudng din Ding thudc
va Hudng dan Sir dung).

Hudng dan bénh nhan:
o Can dung hai liéu SUTAB (24 vién) dé chuan bi ddy dd cho tha tuc ndi soi dai trang.
e SUTAB duoc cung cip trong hai chai, mdi chai chira 12 vién nén. Muoi hai (12) vién twong duong véi mot lidu.

e MGi chai SUTAB c6 chira mat goi hit &m. Lay ra va virt bo géi hut am trong ca hai chai SUTAB vao budi t8i
trudc ngay ndi soi dai trang [xem muc Liéu ding va Cdch dung (2.2)].

e Phai udng méi liéu SUTAB ciing véi nudc va udng thém 32 ounce nudc sau moi liéu.

e Sau khi &n sang, chi duoc dung chat 16ng trong cho dén sau khi néi soi dai trang. Vi du vé cht 1dng trong bao
gbm ca phé hodc tra (khéng c6 kem hodc kem khong c6 sita), nuéc ép trai cdy (khdng cé bd), mén trang miéng
bing gelatin (khdng c6 trai cdy hoic topping), nudc, nudc sip ga, nuéc ngot ¢6 gas (ching han nhu ruou gimg).

o N&u xudt hién cac tridu ching lién quan dén ché& pham (nhu budn ndn, ddy hoi hodc dau quin bung), hay tam
dirng hodc udng nuéc cham lai cho dén khi nhitng triéu chirng nay giam bot,

e Khong dung cac thudc nhuan trang khac trong khi ho dang diing SUTAB.

e Khong udng sita hodc dn hodc uéng bat clr thir gi c6 mau dé hodc mau tim.

e Khéng dung thirc udng cé con.

o Dung cac thuSc dang udng cach it nhit mét gidr trudc khi bit ddu dung méi liéu SUTAB.

o Né&u 6 diing thudc khang sinh tetracycline hoic fluoroquinolone, sit, digoxin, chlorpromazine hodc
penicillamine, hdy dung nhitng thudc nay cach it nhat 1a 2 gio trude khi dung mdi liéu SUTAB va cach
khéng duéi 6 gid sau khi dung méi liéu SUTAB nay.

e Phai udng hét tat ca cac vién thudc SUTAB va nudc it nhat hai gid truéc khi noi soi dai trang.

e Lién hé v&i nha cung cap dich vu chdm séc sirc khée ctia bénh nhan néu ho bi nén nhiéu hodc c6 ddu hiéu
mat nudc sau khi dung SUTAB hoidc néu ho bi loan nhip tim hodc co giat [xem phdn Canh bdo va Than trong
(5.1, 5.2, 5.3)].

o Tim ki€m tro gitp y t& ngay lap tirc néu cac c6 cac dau hiéu hoic triéu chirng ctia phan ¢ng qua man [xem
muc Canh bdo va Than trong (5.7)].

Hang san xuat:

Braintree Laboratories, Inc.

270

Centre Street

Holbrook, MA 02343

Vui 10ng truy cap www.sebelapharma.com dé biét thong tin vé bing sang ché.

© Braintree Laboratories, Inc.

Huéng dan Dung thuéc
SUTAB® (Sootab)

(sodium sulfate, magnesium sulfate, va potassium chloride)
vién nén dang uéng

Doc va hiéu cac Huéng dan trong t& Hudng din Dung thudc nay téi thi€u 2 ngay trudc
ngay quy vi dugc ndi soi dai trang va doc lai truwdc khi quy vi bat dau dung SUTAB.

Théng tin quan trong nhat ma tdi nén biét vé SUTAB la gi?

SUTAB va cac ché& pham lam sach rudt khac c6 thé gy ra cac tac dung phu nghiém
trong, bao gom:

Mat dich co thé nghiém trong (mat nuéc) va thay déi lwgng mudi (chat dién giai)
trong mau.
Nhirng thay déi nay cé6 thé gay ra:

nhip tim bat thuong c6 thé gay tir vong.
co giat. Triéu chirng nay c6 thé xay ra ngay ca khi quy vi chua bao gi¢ bi co giat
cac van dé vé than.

Kha nidng bi mat nudc va thay ddi vé lwgng mudi trong co thé khi diung SUTAB sé cao
hon néu quy vi:

€6 cac van dé vé tim.
c6 cac van dé vé than.
udng thudc thai nudc (thudc loi tiéu) hodc thude khang viém khéng chira steroid (NSAID).

He"}y bao ngay cho nha cung cap dich vu chim ség sirc kh6e‘c£|a quy’l vi néu quy vi c()
bét,ky triéu chirng nao sau day cuda tinh trang mat qua nhiéu chat Iéng trong co thé
(mat nudc) khi dung SUTAB:

6i mira
chéng mat

o di tiéu it hon binh thudng
o dau dau

Xem phan “SUTAB c6 thé cé cac tac dung phu nao?” dé biét thém théng tin vé cac tac
dung phu.

SUTAB la gi?

SUTAB la mot loai thudc ké toa duoc st dung & ngudi trudng thanh dé lam sach dai trang
truwde khi ndi soi dai trang.

SUTAB lam sach dai trang cta quy vi bang cach khién quy vi bi tiéu chay. Lam sach dai
trang gitp nha cung cap dich vu chdam séc strc khoe cia quy vi nhin thay bén trong dai
trang cta quy vi ré rang hon trong qua trinh ndi soi dai trang.

Nguoi ta khong biét liéu SUTAB ¢6 an toan va hiéu qua & tré em hay khéng.

Toi

nén dung SUTAB nhu thé nao?

Xem Huéng dan Sir dung dé biét huéng dan vé liéu lugng. Quy vi phai doc,
hiéu va lam theo cac hudng dan nay dé sir dung SUTAB ding cach.

 Dung SUTAB diing nhu huéng dan clia nha cung cap dich vu cham séc sirc khoe ctia quy vi.

o Mbi chai chira 12 vién nén va géi hut im,(chﬁt hat im),dé git cho vién thudc ludn khd
rao. Lay ra va virt bé (thai bd) géi hut am (chat hit am) khéi ca hai chai. St dung chai
thudc thir hai cho liéu thir hai vao budi sang ngay lam tha thuat ndi soi dai trang.

e Phai udng mbi liéu SUTAB gom 12 vién cling véi 16 ounce nudc. Can hai liéu
SUTAB (24 vién) dé chuan bi day dd cho thd tuc ndi soi dai trang.

« Diéu quan trong la quy vi phai uéng thém 32 ounce nuéc sau mdi liéu thudc dé tranh
mat chat 1dng (mat nuéc).

o SUTAB duoc diing theo ché dé Chia liéu. Xem Huéng dan Sir dung dé biét thém thong tin.
o T4t ca nhitng nguoi ding SUTAB phai lam theo cac hudng dan tdng quat nay bat dau tir
1 ngay truéc khi ndi soi dai trang:

o]

quy vi c6 thé d&n mét bira sang dé tiéu. Thirc &n dé tiéu gom trimg, banh mi tring,
pho mai cottage, sirta chua, grits (bap nghién), ca phé va tra.

sau khi dn sang, chi duoc dung chat 1dng trong sudt ca ngay va ngay hdm sau cho dén
2 gid trudc khi ndi soi dai trang. Ngirng uéng tat ca cac chat 1dng it nhat 2 gid trudéc
khi ndi soi dai trang.

sau khi udng liéu SUTAB thir nhat (12 vién), néu quy vi bi day hoi hodc cam giac khé
chiu & da day, hdy ch& cho dén khi cam thay da day cia minh kha hon roi udng liéu
thir hai gém 12 vién.

e Trong khi dung SUTAB, khong duwoc:

o

o

o]

o

udng bat ky loai thuéc nhuén trang nao khac.
udng bat ky loai thudc nao (dudng miéng) trong vong 1 gid trudc khi bat dau uéng SUTAB.
in thirc dn dic, cac san pham sira nhu sita, hodc dungthirc udng c6 con.

dn hodc udng bat cir thir gi c6 mau dé hodc mau tim.

Hay lién hé ngay véi nha cung cap dich vu cham séc sirc khoé ciia quy vi néu sau khi
uéng SUTAB quy vi bi nén dir doi, cé6 dau hiéu mat qua nhiéu chat 1dng (mat nuéc), nhip

tim

bat thudng hodc co giat.

Khéng dwoc dung SUTAB néu nha cung cap dich vu chidm séc strc khode ctia quy vi di néi
v&i quy vi rang quy vi cé:

khoi tic nghén & rudt (tic nghén) hodc vdn dé vé thic dn di chuyén qua cham qua rudt
(tac rudt).

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

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

cac van dé viéc ddy thirc dn va chat 16ng xudng khdi da day cta quy vi (& dich da day).

di ing v&i bat ky thanh phan nao clia SUTAB. Xem phan cudi ctia Huéng dan Dung thudc

nay dé biét danh sach day dd cac thanh phan cta SUTAB.

Trwéc khi dung SUTAB, hiy bao cho nha cung cap dich vu cham séc sirc khée ciia quy

vi
L]
L]

biét tat ca cac bénh trang cia quy vi, bao gom néu quy vi:

c6 cac van dé vé tim.

c6 van dé vé da day hoic rudt, bao gébm viém loét dai trang.

c6 van dé vé nudt hodc trao nguoc da day.

6 tién sir co giat.

dang cai d6 uéng c6 con hodc cai cac thuéc nhém benzodiazepine.

c6 ham lvong mudi (natri) trong mau thap.

c6 cac van dé vé than.

d.a’ng mang thai. Hi§n chua biét liéu SUTAB c¢6 gay hai cho tha[ nhi hay khong. Hay trao
doi v&i nha cung cap dich vu cham séc strc khde cia quy vi néu quy vi dang mang thai.
dang nudi con bang sita me hodc du dinh nudi con bang sita me. Hién chua biét liéu SUTAB
c6 di vao sita me hay khéng.Quy vi va nha cung cap dich vu chdm séc strc khéde clia quy vi
nén quyét dinh xem quy vi cé nén duing SUTAB khi nudi con bang sira me hay khéng.

Théng bao cho nha cung cdp dich vu chiam séc sirc khée ctia quy vi vé tat ca cac loai
th’u'o(c quy vi dung, bao gém thudc ké toa va thudc khdng ké toa, vitamin va ché pham
bd sung tlr thao duoc.

SUTAB c6 thé anh hudng dén tac dung ctia cac loai thudc khac. Nhirng thudc quy vi can
udng c6 thé khéng duogc hdp thu ding cach khi quy vi ubng trong vong 1 gio' trudc khi
bat dau udng mdi liéu SUTAB.

Dic biét, hiay cho nha cung cip dich vu chim séc sirc khée ctia quy vi biét néu quy

vi
.
.

dung:

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

thudc diéu tri cac van dé vé than.

thudc diéu tri co giat.

thudc thai nudc (thudc loi tidu).

thuéc khang viém khéng chira steroid (NSAID).

thudc tri trdm cdm hodc cac van dé sirc khoe tam than khac.

thudc nhuan trang. Khéng dung cac thudc nhuan trang khéac trong khi diing SUTAB.

Cac loai thudc sau day phai duoc diing cach it nhat 2 gio trudc khi bat dau mdi liéu SUTAB
va cach khéng dudi 6 gior sau khi uéng maoi liéu SUTAB:

Hay hdi nha cung cip dich vu chim séc sirc khde hodc duoc si clia quy vi dé biét danh sach

tetracycline o sat e chlorpromazine
thudc khang sinh fluoroquinolone e digoxin e penicillamine

cac loai thudc nay néu quy vi khéng chic minh c6 dang dung bat ky loai thudc nao duoc
liét ké & trén hay khong.

Hay nam rc")’céc loai thudc minh dung. Luu mot danh sach cac loai thudc quy vi diing dé
nha cung cap dich vu cham séc sirc khoe va duoc si cia quy xem khi quy vi nhan dugc
mot loai thudc méi.

SUTAB c6 thé c6 nhirng tac dung phu gi?

SUTAB c6 thé gay ra cac tac dung phu nghiém trong, bao gom:
o Xem phan “Théng tin quan trong nhat ma t6i nén biét vé SUTAB la gi?”

o Thay ddi mdt sd chi s& xét nghiém mau. Nha cung cdp dich vu cham séc sirc khde cua
quy vi ¢ thé 1am xét nghiém mau sau khi quy vi ding SUTAB dé xem mau cuta quy vi cé
cac thay déi gi. Hay bao cho nha cung cdp dich vu cham séc sirc khde cta quy vi biét néu
quy vi c6 bat ky triéu chirng ndo ctia viéc mat qua nhiéu chat 16ng, bao gom:

o

o

o

o

o budn 6i
o dau quan da day (bung)

6i mira

chdéng mat

di tiéu it hon binh thuong
gidp khé khin khi uéng chat 1dng trong

o chuéng bung
o dau dau

e Cac van dé vé tim. SUTAB c6 thé gay ra nhip tim bat thuong.
e Co giat.

o Loét rudt hodc cac van dé vé rudt (viém dai trang do thi€u mau cuc bg). Hay ngay
bao cho nha cung cap dich vu cham séc sirc khoe cla quy vi néu quy vi bi dau & ving
da day (bung) nghiém trong hodc chay mau truc trang.

e Cac phan irng di irng nghiém trong. Tim ki€m tro gilip y t& ngay lap tirc néu quy vi c6
bat ky ddu hiéu va triéu chirng nao clia phan (rng di (rng nghiém trong khi diing SUTAB,

bao gébm:
o sung & ban tay, mat, modi, miéng o phat ban
hoac ludi o ngtra dir doi
o cac van dé vé ho hap o ndi cic mang do trén da

Cac tac dung phy thudng gap nhat cia SUTAB bao gom:

budn nén e 6imia

sung vung da day (chuéng bung) e dau bao t& (bung)

Day khéng phai la té’g ca cac tac dung phu ¢6 thé c6 clia SUTAB. .
Hay goi cho bac s1 d{e duoc tu van y té vé tac dung phu. Quy vi ¢6 thé bao cao tac dung
phu cho FDA theo s6 1-800- FDA-1088.

To6i nén bao quan SUTAB nhu thé nao?

Mo

i chai chira 12 vién nén va goi hat &m (chat hat 4am) dé giir cho vién thudc ludn kho

rao (tranh bj am).
Bao quan SUTAB & nhiét d6 phong tir 68°F dén 77°F (20°C dén 25°C).
Giilr SUTAB va tat ca cac loai thuéc ngoai tam véi cha tré em.

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

Dai khi, thudc duoc ké toa cho cac muc dich khac véi muc dich néu trong Huéng dan
Dung thudc. Khéng sir dung SUTAB cho bénh ma thudc nay khdng duoc ké toa. Khong
dua SUTAB cho nguoi khac, ngay ca khi ho thuc hién cung thi tuc nhu quy vi. Lam nhu
vy c6 thé gy hai cho ho.

Quy vi ¢6 thé hdi duoc si hodc nha cung cdp dich vu cham séc sirc khde cia minh dé biét

tho

ng tin bién soan danh cho chuyén gia y té.

SUTAB gém nhirng thanh phan gi?
Thanh phan hoat tinh: sodium sulfate, magnesium sulfate, va potassium chloride

Thanh phan khong chira hoat chat: polyethylene glycol 8000, sodium caprylate, va
ethylene glycol va vinyl alcohol graft copolymer

Hiang san xuat:

Bra

intree Laboratories, Inc.

270 Centre Street

Hol
Dé

brook, MA 02343
biét thém théng tin, hay truy cap www.braintreelabs.com hoic goi téi 1-800-874-6756.

Huéng dan Ding thudc nay da duoc Cuc Quan ly Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky phé chudn.

Hiéu chinh: 10/2023
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