NAJWAZNIEJSZE INFORMACJE Z CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
Najwazniejsze informacje nie obejmuja wszystkich informacji niezbednych do bezpieznego i skutecznego
stosowania produktu SUFLAVE®. Patrz petna charakterystyka produktu leczniczego SUFLAVE.

SUFLAVE (glikol polietylenowy 3350, siarczan sodu, chlorek potasu, siarczan magnezu i chlorek sodu
do sporzadzenia roztworu doustnego)
Wstepne pozwolenie w USA: 2023 .

WSKAZANIA 1 SPOSOB STOSOWANIA
SUFLAVE jest osmotycznym $rodkiem przeczyszczajacym przeznaczonym do oczyszczania jelita grubego u osob
dorostych w ramach przygotowania sie do zabiegu kolonoskopii. (1)

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Przygotowanie i sposéb podawania (2.1)

e W celu petnego przygotowania do kolonoskopii konieczne jest przyjecie dwéch dawek produktu SUFLAVE.
®  Jedna dawka SUFLAVE odpowiada jednej butelce z jedng saszetkq substancji poprawiajacej smak.

®  Kazda butelka musi zosta¢ odtworzona woda przed spozyciem.

®  Pokazdej dawce nalezy spozy¢ dodatkowe 16 ungji wody.

®  Picie wszelkich ptynéw nalezy zakoriczy¢ na co najmniej 2 godziny przed kolonoskopia.

Zalecane dawkowanie i sposéb podawania (2.2)
Zalecany schemat dawkowania podzielonego (dwudniowy) sktada sie z dwdch dawek SUFLAVE.
®  Dzieri 1, dawka 1: Wieczdr przed kolonoskapig:

1 butelka z saszetka z substancja poprawiajaca smak

o Dizier 2, dawka 2: rano w dniu kolonoskopii (5 do 8 godzin przed kolonoskopig, lecz nie wezesniej niz po uptywie
4 godzin od przyjecia dawki 1):

1 butelka z saszetkq z substancja poprawiajaca smak

Wyczerpujace informacje na temat dawkowania, przygotowania i sposobu podawania produktu zamieszczono
w petnej charakterystyce produktu leczniczego. (2.1,2.2)
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Dla roztworu doustnego: dwie butelki i dwie saszetki z substancja poprawiajaca smak.
e Kazda butelka zawiera 178,7 g glikolu polietylenowego 3350, 7,3 g siarczanu sodu, 1,12 g chlorku potasu,

0,9 g siarczanu magnezu i 0,5 g chlorku sodu. Butelka zawiera takze substancje smakowa: cytryna-limonka. (3)

PRZECIWWSKAZANIA
Niedroznos¢ przewodu pokarmowego lub niedroznos$é jelita (4, 5.6)

Toksyczne zapalenie jelita grubego lub toksyczne rozdecie okreznicy (4)

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ryzyko zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej: nalezy zacheca¢ do odpowiedniego nawodnienia,
dokonac oceny jednocze$nie stosowanych lekéw i rozwazy¢ wykonanie badar laboratoryjnych przed i po

Zaburzenia rytmu serca: nalezy rozwazy¢ wykonanie badania EKG przed podaniem dawki i po kolonoskopii

Napady drgawkowe: nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z napadami drgawkowymi w wywiadzie
oraz u pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem napadéw drgawkowych, w tym przyjmujacych leki obnizajace

Owrzodzenie btony $luzowej: podczas interpretowania wynikéw kolonoskopii u pacjentéw z rozpoznaniem
lub podejrzeniem nieswoistego zapalenia jelit nalezy uwzgledni¢ prawdopodobieristwo wystapienia

Pajenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub przyjmujacy jednoczesnie leki wptywajace na czynnos¢ nerek:
nalezy zachowac ostroznos¢, zadhac o odpowiednie nawodnienie i rozwazy¢ badania laboratoryjne. (5.4, 7.1)

Podejrzenie niedroznosci lub perforadji uktadu pokarmowego: nalezy wykluczy¢ rozpoznanie przed podaniem. (4, 5.6)
Pacjenci narazeni na ryzyko aspiracji: nalezy ich obserwowac w trakcie podawania. (5.7)
Reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja: nalezy poinformowac pacjentéw, ze musza niezwtocznie zwrécic

DZIALANIA NIEPOZADANE

[ ]
e Perforacjajelita (4, 5.6)
[ ]
e Zatrzymanie pracy zotadka (4)
e Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow SUFLAVE (4)
[ ]
kazdym zastosowaniu produktu. (5.1,7.1)
[ ]
u pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem. (5.2)
[ ]
prdg drgawkowy. (5.3,7.1)
[ ]
owrzodzenia btony Sluzowej. (5.5)
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
sie 0 pomoc lekarska w razie wystapienia objawdw. (5.8)
N

ajpowszechniejszymi dziataniami niepozadanymi (>2%) sa: nudnosci, wzdecia brzucha, wymioty, bél brzucha

i béle gtowy. (6.1)

A
P
n

by zgtosi¢ PODEJRZEWANE DZIALANIA NIEPOZADANE, nalezy skontaktowac sie z Azurity
harmaceuticals, Inc. pod numerem 1-800-461-7449 albo z Agencja ds. Zywnosci i Lekow (FDA) pod
umerem 1-800-FDA-1088 lub www.fda.gov/medwatch.

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

Leki zwiekszajace ryzyko zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej. (7.1)
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7 INFORMACJE DLA PACJENTA

*Nie wymieniono punktéw lub podpunktéw pominietych w petnej charakterystyce produktu leczniczego.

PEELNA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1 WSKAZANIA I SPOSOB STOSOWANIA
SUFLAVE jest wskazany do oczyszczania jelita grubego u osob dorostych w ramach przygotowania do kolonoskopii.
2 DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
2.1 Watne instrukcje dotyczace przygotowania i sposobu podawania
®  Przed leczeniem produktem SUFLAVE skorygowac zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej [Patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.1)]

® W celu petnego przygotowania do kolonoskopii wymagane sa dwie dawki produktu SUFLAVE. Jedna dawka SUFLAVE odpowiada jednej
butelce z jedng saszetkq substancji poprawiajacej smak.

®  Przed spozyciem odtworzy¢ kazda butelke, dodajac wode. Nie odtwarza¢ SUFLAVE innymi cieczami niz woda ani nie dodawac
zageszczaczy na bazie skrobi do butelki do przygotowania roztworu [Patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.7)].

®  Pokazdej dawce SUFLAVE nalezy koniecznie spozy¢ dodatkowe 16 uncji wody.

® W dniu kolonoskopii mozna spozyc¢ $niadanie skfadajace sie z ubogoresztkowych produktéw zywnosciowych. Po $niadaniu mozna
spozywac wytacznie klarowne ptyny na do 2 godzin przed kolonoskopia.

®  Niewolno jes¢ pokarméw statych ani pi¢ mleka oraz nie nalezy jes¢ ani pic niczego o czerwonym lub purpurowym zabarwieniu.

® Nie wolno pic alkoholu.

©  Nie przyjmowac zadnych innych srodkow przeczyszczajacych w okresie przyjmowania SUFLAVE [patrz Interakcje z innymi lekami (7.3)].
®  Nie przyjmowac lekdw doustnie na 1 godzine przed rozpoczeciem kazdej z dawek SUFLAVE [patrz Interakcje z innymi lekami (7.2)].

o W przypadku przyjmowania antybiotykow z grupy tetracyklin lub fluorochinolondw, preparatéw zelaza, digoksyny, chloropromazyny
lub penicylaminy nalezy je przyja¢ najpézniej na dwie godziny przed i nie wezesniej niz 6 godzin po przyjeciu kazdej z dawek SUFLAVE.
[patrz Interakcje z innymi lekami (7.2)]

®  Picie ptynow nalezy zakoriczy¢ na co najmniej 2 godziny przed kolonoskopia.

® Jezeli wystapia nudnosci, wzdecia lub skurcze brzucha, wstrzymaj lub zmniejsz tempo picia roztworu i dodatkowej wody az do
ostabniecia objawow.

2.2 Zalecana dawka rozdzielona (2-dniowa)
Zalecany schemat dawkowania podzielonego (dwudniowy) skfada sie z dwéch dawek SUFLAVE:
®  Dzieri 1, dawka 1: Wieczér przed kolonoskapig: 1 butelka z saszetka z substancja poprawiajaca smak

®  Dzieri 2, dawka 2: rano w dniu kolonoskopii (5 do 8 godzin przed kolonoskopig, lecz nie wczesniej niz po uptywie 4 godzin od przyjecia
dawki 1): 1 butelka z saszetka z substancja poprawiajaca smak

2.3 Przygotowanie i instrukcja podawania
Dzien poprzedzajacy kolonoskopie:

®  Mozna zjes¢ Sniadanie sktadajace sie z ubogoresztkowych produktéw zywnosciowych. Przyktadami ubogoresztkowych produktow
zywnosciowych s3 biate pieczywo, ciastka, babeczki (bez pszenicy), ptatki kukurydziane, jajka, kasza manna, kasza, jogurt, twarozek,
kawa, herbata, sok bez migzszu, owoce (bez skrki i nasion).

®  Po$niadaniu do czasu wykonania kolonoskopii mozna spozywac tylko klarowne ptyny. Przyktadami klarownych ptyndw s woda,
sok owocowy (bez miazszu), lemoniada, kawa czarna, herbata (bez Smietanki i Smietanki niemlecznej), rosét z kurczaka, galaretka
zelatynowa (bez owocéw i polewy).

o Jadnych czerwonych ani fioletowych ptynéw, mleka ani napojow alkoholowych.
Dzien 1, dawka 1: wezesnie wieczorem na dzieri przed zabiegiem kolonoskopii:
e Otworz 1saszetke z substancja poprawiajaca smak i wsyp jej zawartos¢ do 1 butelki.

©  Napetnij dostarczona butelke letniag wodg do linii napetnienia. Po zamknieciu butelki delikatnie nig potrzasnij, az caty proszek sie
rozpusci. Aby zapewnic jak najlepszy smak, nalezy schtodzi¢ przygotowany roztwdr w lodowce przez godzine przed spozyciem. Nie
zamrazac. Zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

®  Pij po 8 ungji roztworu co 15 minut, az opréznisz butelke.
o W ciagu wieczoru wypij jeszcze dodatkowe 16 uncji wody.

Jezeli wystapiag nudnosci, wzdecia lub skurcze brzucha, wstrzymaj lub zmniejsz tempo picia roztworu i dodatkowej wody az do osfabniecia
objawéw.

Dzier 2, dawka 2: rano w dniu kolonoskopii (5 do 8 godzin przed kolonoskopia, lecz nie wczesniej niz po uptywie 4 godzin

od przyjecia dawki 1):
Do czasu wykonania kolonoskopii nalezy kontynuowac przyjmowanie wytacznie klarownych ptynow.
1. Powtrz kroki 1 do 3 z dnia 1, dawki 1.

2. Rano wypij jeszcze dodatkowe 16 ungji wody.

®  Nalezy zakoriczy¢ przyjmowanie ptynéw na co najmniej 2 godziny przed kolonoskopia.

®  Jezeli wystapia nudnosci, wzdecia lub skurcze brzucha, wstrzymaj lub zmniejsz tempo picia roztworu i dodatkowej wody
az do ostabniecia objawow.

Przechowywanie odtworzonego roztworu
Po odtworzeniu nalezy przechowywac roztwor w lodéwee w temperaturze od 2°C do 8°C (od 36°F do 46°F). Nie zamrazac. Zuzy¢ w ciagu
24 godzin; wyrzuci¢ niewykorzystany roztwor.

3 POSTACI FARMACEUTYCZNE | MOCE

SUFLAVE jest dostarczany jako biaty proszek do odtworzenia i jest dostepny w kartonie, ktdry zawiera dwie butelki i dwie saszetki
z substancja poprawiajaca smak.

® Kazda butelka zawiera 178,7 g glikolu polietylenowego 3350, 7,3 g siarczanu sodu, 1,12 g chlorku potasu, 0,9 g siarczanu magnezu
i0,5 g chlorku sodu. Butelka zawiera substancje smakowa: cytryna-limonka.

Po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjami roztwor bedzie lekko metny do metnego.
4 PRZECIWWSKAZANIA

Produkt SUFLAVE jest przeciwwskazany w nastepujacych schorzeniach:

® Niedroznos¢ przewodu pokarmowego lub niedroznosc jelit [patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci (5.6)]

o Perforacja jelita [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.6)]

®  Toksyczne zapalenie jelita grubego lub toksyczne rozdecie okreznicy

®  Zatrzymanie pracy zotadka

®  Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek sktadnik preparatu SUFLAVE [patrz punkt Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.8)]
5 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

5.1 Powazne zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej

Nalezy zaleci¢ pacjentom odpowiednie nawodnienie przed zastosowaniem, w trakcie stosowania i po zastosowaniu produktu SUFLAVE.
Jesli po przyjeciu produktu SUFLAVE u pacjenta wystapia znaczne wymioty lub objawy odwodnienia, nalezy rozwazy¢ wykonanie badan
laboratoryjnych po kolonoskopii (elektrolity, kreatynina i BUN).

Produkty do przygotowania jelit moga powodowac zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, ktore moga prowadzic do ciezkich zdarzen
niepozadanych, w tym zaburzer rytmu serca, napadow drgawkowych i zaburzeri czynnosci nerek [patrz Dziatania niepozqdane (6.2)]. Przed
leczeniem produktem SUFLAVE nalezy skorygowac zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej. Podczas stosowania produktu SUFLAVE
nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentow ze schorzeniami lub stosujacych leki [takie jak leki moczopedne, inhibitory konwertazy
angiotensyny (ACE) lub blokery receptora angiotensyny (ARB)], ktdre zwiekszaja ryzyko zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej lub ktére
moga zwiekszac ryzyko napadow drgawkowych, zaburzen rytmu serca lub zaburzeri czynnosci nerek [patrz Interakcje z innymi lekami (7.1)]

5.2 Zaburzenia rytmu serca

Igtaszano rzadkie przypadki powaznych zaburzen rytmu serca zwiazanych ze stosowaniem jonowych osmotycznych

Srodkow przeczyszczajacych do przygotowania jelit. Wystepuja one gtéwnie u pacjentéw z podstawowymi kardiologicznymi

czynnikami ryzyka i zaburzeniami elektrolitowymi. Nalezy zachowac ostroznosc, przepisujac produkt SUFLAVE pacjentom ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia zaburzen rytmu serca (w wywiadzie np. wydfuzenie odstepu QT, niekontrolowane zaburzenia rytmu serca, $wiezy
zawat miesnia sercoweqo, niestabilna dusznica bolesna, zastoinowa niewydolnos¢ serca lub kardiomiopatia). W przypadku pacjentéw ze
zwiekszonym ryzykiem ciezkich zaburzen rytmu serca nalezy rozwazy¢ wykonanie badania EKG przed podaniem dawki i po kolonoskopii.

5.3 Napady drgawkowe

Igtaszano rzadkie przypadki uogdlnionych napadéw toniczno-klonicznych i (lub) utraty przytomnosci zwigzane ze stosowaniem produktow
do oczyszczania jelit u pacjentéw bez wezesniejszych napadéw drgawkowych w wywiadzie. Przypadki napadow drgawkowych miaty
zwigzek z zaburzeniem réwnowagi elektrolitowej (np. hiponatremia, hipokaliemia, hipokalcemia i hipomagnezemia) i niska osmolalnoscia
surowicy. Zaburzenia neurologiczne ustapity po skorygowaniu zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy przepisywaniu produktu SUFLAVE, gdy w wywiadzie u pacjenta wystepuja napady drgawkowe

iw przypadku pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia napadéw drgawkowych, czyli np. pacjentow przyjmujacych leki obnizajace
prég drgawkowy (np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), pacjentéw odstawiajacych alkohol lub benzodiazepiny lub pacjentow
zrozpoznaniem badZ podejrzeniem hiponatremii [patrz Interakcje z innymi lekami (7.1)].

5.4 Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu SUFLAVE u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub przyjmujacych
jednoczesnie leki wptywajace na czynnosc nerek (takie jak diuretyki, inhibitory konwertazy angiotensyny, blokery receptora angiotensyny
lub niesteroidowe leki przeciwzapalne) [patrz Interakcje z innymi lekami (7.1)]. U takich pacjentéw moze wystepowac ryzyko uszkodzenia
nerek. Nalezy ich poinformowac o znaczeniu odpowiedniego nawodnienia podczas stosowania produktu SUFLAVE i rozwazy¢ wykonanie
u tych pacjentéw badan laboratoryjnych (elektrolity, kreatynina, BUN) przed podaniem dawki i po kolonoskopii [patrz Stosowanie

w szczegdlnych grupach pacjentow (8.6)].

5.5 Owrzodzenie btony sluzowej jelita grubego i niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Osmotyczne Srodki przeczyszczajace moga powodowac afty w btonie sluzowej jelita grubego. Zgtaszano ciezsze przypadki niedokrwiennego
zapalenia jelita grubego wymagajace hospitalizacji. Jednoczesne stosowanie pobudzajacych Srodkéw przeczyszczajacych i produktu
SUFLAVE moze zwiekszac to ryzyko [patrz Interakcje z innymi lekami (7.3)]. Podczas interpretowania wynikow kolonoskopii u pacjentéw
zrozpoznaniem lub podejrzeniem nieswoistego zapalenia jelit nalezy rozwazy¢ prawdopodobieristwo wystapienia owrzodzenia btony
$luzowej w wyniku przygotowania jelita.

5.6 Stosowanie u pacjentow z istotna choroba przewodu pokarmowego

W przypadku podejrzenia niedroznosci lub perforacji przewodu pokarmowego nalezy wykonac odpowiednie badania diagnostyczne,
aby wykluczyc te schorzenia przed podaniem produktu SUFLAVE [patrz Przeciwwskazania (4)].

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentow z ciezkim wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego.

5.7 Aspiraga

Pacjenci z zaburzeniami odruchu gardtowego lub innymi zaburzeniami potykania sa narazeni na ryzyko zwrdcenia SUFLAVE lub jego
aspiracji. Nalezy obserwowac tych pacjentow w trakcie podawania SUFLAVE.

Nie taczy¢ SUFLAVE z zageszczaczami na bazie skrobi [patrz Dawkowanie i sposob podawania (2.1)]. Glikol polietylenowy (PEG), sktadnik
SUFLAVE po zmieszaniu z cieczami zageszczonymi skrobia zmniejsza lepkos¢ cieczy zageszczonej skrobia. W przypadku zmieszania produktu
na bazie PEG stosowanego w innym wskazaniu ze wstepnie zageszczonymi ptynami na bazie skrobi stosowanymi u pacjentow z dysfagia
nastapito rozrzedzenie ptynu i zgtaszano przypadki zadtawienia i potencjalnej aspiracji.

5.8 Reak¢e nadwrazliwosci

SUFLAVE zawiera glikol polietylenowy (PEG) oraz inne skfadniki, ktére moga powodowac powazne reakcje nadwrazliwosci,
w tym anafilaksje, obrzek naczynioruchowy, wysypke, pokrzywke i Swiad [patrz Dziatania niepozadane (6.2)]. Nalezy poinformowac
pacjentéw o objawach anafilaksji i zaleci¢, aby niezwtocznie zwrdcili sie o pomoc lekarska w razie ich wystapienia.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Ponizsze cigzkie lub zinnego powodu istotne dziatania niepozadane s opisane w innej czesci drukéw informacyjnych:
® (iezkie zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.1)]

®  7aburzenia rytmu serca [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.2)]

®  Napady drgawkowe [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.3)]

®  Pacjendi z ryzykiem uszkodzenia nerek [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.4)]

®  Owrzodzenie btony Sluzowej jelita grubego i niedokrwienne zapalenie jelita grubego [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.5)]
® Pacjendi zistotng choroba przewodu pokarmowego [patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci (5.6)]

o Aspiracja [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.7)]

® Reakde nadwrazliwosci [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.8)]

6.1 Doswiadczenia z badan klinicznych

Ze wzgledu na fakt, ze badania kliniczne sa prowadzone w bardzo zrdznicowanych warunkach, nie mozna bezposrednio poréwnac odsetkéw
dziatar niepozadanych w badaniach klinicznych nad danym lekiem z odsetkami w badaniach klinicznych nad innym lekiem. Moga one nie
odzwierciedla¢ odsetkow obserwowanych w praktyce.

Bezpieczeristwo stosowania SUFLAVE zostato ocenione w dwdch wieloosrodkowych, randomizowanych badaniach klinicznych,
prowadzonych w grupach rownolegtych z zastosowaniem zaslepienia wobec badacza, z udziatem 929 dorostych pacjentéw poddawanych
kolonoskopii. Aktywnymi komparatorami byty glikol polietylenowy 3350, siarczan sodu, chlorek sodu, chlorek potasu, kwas askorbinowy
oraz askorbinian sodu do sporzadzania roztworu doustnego w badaniu 1, oraz siarczan sodu, siarczan potasu i siarczan magnezu

do sporzadzania roztworu doustnego w badaniu 2 [patrz Badania kliniczne (14)].

Tabela 1 przedstawia najpowszechniejsze dziatania niepozadane zgtaszane u co najmniej 2% pacjentéw w jednej z grup leczenia w badaniu 1.

Tabela 1: Powszechne dziatania niepozadane® wedtug grupy terapeutycznej u dorostych pacjentéw poddawanych
kolonoskopii w badaniu 1°

Glikol polietylenowy 3350, siar-
ams Akt o
(%) askorbinian sodu do sporzadzenia
N=233 roztworu doustnego (%)
N=243
Nudnosci 13 9
Wzdecia brzucha 6 3
Wymioty 6 3
Bl brzucha® 3 4
Bdl gtowy 3 2

2 Zgfaszane u co najmniej 2% pacjentéw w ktdrejkolwiek grupie leczenia.

® Badanie 1 nie miato na celu wsparcia zatozeri poréwnawczych dla SUFLAVE w odniesieniu do wyszczegdlnionych w tej tabeli dziatari niepozadanych.

B6l brzucha obejmuje kilka podobnych do siebie termindw.

Tabela 2 przedstawia najpowszechniejsze dziatania niepozadane zgtaszane u co najmniej 2% pacjentéw w jednej z grup leczenia
w badaniu 2.

Tabela 2: Powszechne dziatania niepozadane® wedtug grupy terapeutycznej u dorostych pacjentow
poddawanych kolonoskopii w badaniu 2°

sttt
(%) magnezu (%)
N=227 N=226
Nudnosci 7 6
Wymioty 4 7
Bdl gtowy 2 2
Bl brzucha® 3 1
Wazdecia brzucha 1 1

2 Zgfaszane u co najmniej 2% pacjentéw w ktdrejkolwiek grupie leczenia.

® Badanie 2 nie miato na celu wsparcia zatozeri poréwnawczych dla SUFLAVE w odniesieniu do wyszczegdlnionych w tej tabeli dziatari niepozadanych.

“Bél brzucha obejmuje kilka podobnych do siebie termindw.

Zmiany w wynikach badar laboratoryjnych

Zaburzenia elektrolitow

U pacjentéw z prawidtowymi wynikami na poczatku, najczestszym zaburzeniem elektrolitéw po podaniu badanego leku w dzien
kolonoskopii byt zwiekszony poziom magnezu (badanie 1: 11% u pacjentéw, ktorym podano SUFLAVE, i 2% u pacjentéw, ktorym podano
aktywny komparator; badanie 2: 12% u pacjentéw, ktorym podano SUFLAVE, i 11% u pacjentéw, ktorym podano aktywny komparator).
Imiany te byly przejsciowe i ustapity bez leczenia.

Parametry czynnosci nerek

U pacjentéw z prawidtowymi wynikami na poczatku, po 48 do 72 godzin po przygotowaniu jelit zwigekszony poziom kreatyniny w surowicy
krwi > 0,3 mg/dli/lub spadek poziomu eGFR > 25% zgtoszono u 2% pacjentdw, ktorym podano SUFLAVE, i 0 pacjentom, ktérym podano
aktywny komparator w badaniu 1, oraz u 1% pacjentéw, ktérym podano SUFLAVE, i u 3% pacjentéw, ktérym podano aktywny komparator
w badaniu 2. Zmiany te byty przejéciowe i ustapity.

6.2 Doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu

W trakcie stosowania innych preparatow na bazie glikolu polietylenowego po jego dopuszczeniu do obrotu stwierdzono nastepujace
dziatania niepozadane. Poniewaz dziatania te s3 zgtaszane dobrowolnie i pochodza z populacji o nieznanej liczebnosci, nie zawsze mozliwe
jest rzetelne oszacowanie czestosci ich wystepowania oraz okreslenie zwiazku przyczynowo-skutkowego z narazeniem na lek.

Uktad sercowo-naczyniowy: zaburzenia rytmu serca, migotanie przedsionkéw, obrzeki obwodowe, asystolia, ostry obrzek ptuc [patrz
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.2)].

Przewdd pokarmowy: krwawienie z gérnego odcinka przewodu pokarmowego spowodowane rozdarciem Mallory'ego-Weissa; perforacja
przetyku, zwykle z choroba refluksowa przetyku

Reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, $wiad, zapalenie skéry, dusznos¢, ucisk w klatce piersiowej i gardle, goraczka, obrzek
naczynioruchowy, anafilaksja i wstrzas anafilaktyczny [patrz punkt Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.8)].

Uktad nerwowy: drzenie, napady drgawkowe [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.3)]

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

7.1 Leki mogace zwigkszac ryzyko zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy przepisywaniu produktu SUFLAVE pacjentom, ktérzy stosuja leki zwiekszajace ryzyko wystapienia zaburzen
gospodarki wodno-elektrolitowej lub mogace zwiekszac ryzyko wystapienia napadéw padaczkowych, zaburzer rytmu serca lub wydtuzenia
odstepu QT w przypadku wystapienia zaburzer gospodarki wodno-elektrolitowej [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

7.2 Mozliwosc zmniejszonego wchtaniania leku
Produkt SUFLAVE moze ogranicza¢ wchtanianie innych jednoczesnie podawanych lekéw [patrz Dawkowanie i sposéb podawania (2.1)]:
© Leki doustne nalezy podac na co najmniej jedng godzine przed rozpoczeciem podawania kazdej dawki produktu SUFLAVE.

®  Antybiotyki tetracyklinowe i fluorochinolonowe, zelazo, digoksyne, chloropromazyne lub penicylaming nalezy podac na co najmniej
2 godziny przed podaniem i nie wczesniej niz po uptywie co najmniej 6 godzin po podaniu kazdej dawki SUFLAVE w celu unikniecia
chelatowania magnezu.

7.3 Pobudzajace Srodki przeczyszczajace

Jednoczesne stosowanie pobudzajacych $rodkéw przeczyszczajacych i produktu SUFLAVE moze zwiekszac ryzyko wystapienia owrzodzenia
btony sluzowej lub niedokrwiennego zapalenia jelita grubego. Podczas przyjmowania produktu SUFLAVE nalezy unikac stosowania
pobudzajacych srodkéw przeczyszczajacych (np. bisakodyl, pikosiarczan sodu) [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.5)].

STOSOWANIE W SZCZEGOLNYCH GRUPACH PACJENTOW

8.1 (Ciaza

Brak jest dostepnych danych na temat stosowania produktu SUFLAVE w trakcie ciazy, dlatego nie mozna okreli¢ zwiazanego

ze stosowaniem leku ryzyka wystapienia powaznych wad wrodzonych, poronienia lub niepozadanych skutkéw dla matki lub ptodu.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na reprodukgje zwierzat dla SUFLAVE (glikol polietylenowy 3350, siarczan sodu,

chlorek potasu, siarczan magnezu i chlorek sodu).

Szacowane ogélne ryzyko wystapienia powaznych wad wrodzonych i poronienia dla wskazanej populadji jest nieznane. Wszystkie cigze
s obciazone ogdInym ryzykiem wystapienia wad wrodzonych, utraty ciazy lub innych niepozadanych zdarzen. W ogéInej populacji USA
szacowane ogdIne ryzyko powaznych wad wrodzonych i poronienia w przypadku klinicznie rozpoznanych ciaz wynosi odpowiednio 2-4%
i15-20%.

8.2 Karmienie piersia

Podsumowanie zagrozer

Brak jest danych dotyczacych przenikania produktu SUFLAVE do mleka ludzkiego lub zwierzecego oraz wptywu na dziecko karmione piersia
lub laktaje.

Nalezy réwnoczesnie rozwazy¢ korzysci rozwojowe i zdrowotne karmienia piersig oraz kliniczna konieczno$¢ zastosowania produktu SUFLAVE
przez matke, jak rowniez wszelkie potencjalne dziatania niepozadane u dziecka karmionego piersia zwiazane ze stosowaniem produktu
SUFLAVE lub wystepujaca u matki podstawowa choroba.



8.4 Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu SUFLAVE u dzieci i mtodziezy.
8.5 Stosowanie u osob w podesztym wieku

Wsrdd 460 pacjentow, ktdrzy przyjmowali SUFLAVE w badaniach klinicznych, 125 (27%) pacjentow miato co najmniej 65 lat. Nie zaobserwowano
z7adnych réznic w odniesieniu do skutecznosci SUFLAVE pomiedzy pacjentami w podesztym wieku a dorostymi pacjentami mtodszymi. Wsrod
pacjentéw w podesztym wieku spadek cisnienia krwi w dniu kolonoskopii byt zgtaszany czesciej w przypadku SUFLAVE niz w przypadku
aktywnego komparatora w badaniu 1 (6% pacjentow przyjmujacych SUFLAVE i 1% pacjentéw przyjmujacych aktywny komparator) w badaniu 2
(3% pacjentéw przyjmujacych SUFLAVE i 0% pacjentéw przyjmujacych aktywny komparator) [patrz Badania kliniczne (14)].

Jednakze u pacjentow w podesztym wieku istnieje wieksze prawdopodobieristwo uposledzenia czynnosci watroby, nerek lub serca i moga
by¢ oni bardziej podatni na dziatania niepozadane wynikajace z zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej [patrz Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci (5.1)]. Nalezy zaleci¢ pacjentom w podesztym wieku odpowiednie nawodnienie przed zastosowaniem, w trakcie stosowania

i po zastosowaniu produktu SUFLAVE.

8.6 Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu SUFLAVE u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub przyjmujacych
jednoczesnie leki, ktore moga wptywac na czynnos¢ nerek. U takich pacjentéw moze wystepowac ryzyko uszkodzenia nerek. Nalezy ich
poinformowac o znaczeniu odpowiedniego nawodnienia przed zastosowaniem, w trakcie oraz po zastosowaniu produktu SUFLAVE

i rozwazy¢ wykonanie u nich badan laboratoryjnych (elektrolity, kreatynina, BUN) [patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci (5.4)].

10PRZYJECIE WIEKSZE) DAWKI NIZ ZALECANA

Przedawkowanie produktu SUFLAVE poprzez przyjecie wigkszej dawki niz zalecana moze doprowadzi¢ do powaznych zaburzen gospodarki
elektrolitowej, a takze odwodnienia i hipowolemii, z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi takich zaburzen [patrz Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci (5.1, 5.2, 5.3)]. Nalezy monitorowac pacjenta pod katem zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej i leczy¢ objawowo.

110PIS

SUFLAVE (glikol polietylenowy 3350, siarczan sodu, chlorek potasu, siarczan magnezu i chlorek sodu do sporzadzenia roztworu doustnego)
jest osmotycznym Srodkiem przeczyszczajacym i jest dostarczany w dwéch butelkach i dwdch saszetkach z substancja poprawiajaca smak
do przygotowania doustnego roztworu.

Sktadniki czynne, ktére zawiera SUFLAVE, sa podane w Tabeli 3.

Tabela 3: skfadniki czynne w SUFLAVE

Nazwa chemiczna Wz6r chemiczny Srednia masa czasteczkowa Struktura chemiczna
(g/mol)
Glikol polietylenowy 3350, USP H{O\/} oM 3350 H{O\/} oMt
n n
Na* ? Na*
Siarczan sodu, USP Na,S0, 142,04 0=? =0
o.
Siarczan magnezu, USP Mgs0, 120,37 Mg* 0=5=0
Chlorek potasu, USP Kdl 74,55 Cl- — K
Chlorek sodu, USP Nadl 58,44 Na*+(l-

Kazda butelka zawiera 178,7 g glikolu polietylenowego 3350, 7,3 g siarczanu sodu, 1,12 g chlorku potasu, 0,9 g siarczanu magnezu
10,5 g chlorku sodu oraz nastepujace substancje pomocnicze: adwantam, aromat cytrynowo-limonkowy i neotam.

Kazda saszetka z substancja poprawiajaca smak zawiera bezwodny kwas cytrynowy, koloidalny dwutlenek krzemu, kwas jabtkowy i sukraloze.

Kazda dawka odtworzonego roztworu doustnego to jeden litr lekko metnego do metnego ptynu zawiera 178,7 g glikolu polietylenowego
3350, 7,3 g siarczanu sodu, 1,12 g chlorku potasu, 0,9 g siarczanu magnezu i 0,5 g chlorku sodu oraz nastepujace substancje pomocnicze:
adwantam, bezwodny kwas cytrynowy, koloidalny dwutlenek krzemu, aromat cytrynowo-limonkowy, neotam i sukraloze.

12FARMAKOLOGIA KLINICZNA

12.1 Mechanizm dziatania

Podstawowy mechanizm dziatania polega na osmotycznym dziataniu glikolu polietylenowego, siarczanu sodu i siarczanu magnezu, ktdre
indukujg dziatanie przeczyszczajace. Skutki fizjologiczne to zwiekszone zatrzymanie wody w Swietle jelita grubego, co powoduje luzne stolce.

12.3Farmakokinetyka

Po podaniu pierwszej dawki SUFLAVE u 18 zdrowych uczestnikéw, Srednie + SD maksymalne stezenie w osoczu (C_, ) dla glikolu
polietylenowego 3350 wynoszace 3,4 + 1,4 mcg/ml zostato osiagnigte po 4 godzinach, a érednie + SDw osoczu €, dla siarczanu
wynoszace 27,0 £ 11,4 mcg/ml zostato osiagniete po 6 godzinach. Po drugiej dawce SUFLAVE (w przyblizeniu 12 godzin péZniej) Srednie
+SDwosoczu €, dla polietylenu glikolowego 3350 wynoszace 2,9 + 0,97 mcg/ml zostato osiagnite po 4 godzinach, a rednie + SD
wosoczu C_, dla siarczanu wynoszace 29,2 + 11,0 meg/ml zostato osiagniete po 3 godzinach. Stezenia siarczandw byly poniej granicy

oznaczalnosci (19,2 meg/ml) dla wszystkich pacjentéw w dniu kontrolnym 3. Stezenia glikolu polietylenowego 3350 byty ponizej granicy
oznaczalnosci (L0Q 0,01 meg/ml) u 16 z 18 uczestnikow w dniu kontrolnym 7.

14 BADANIA KLINICZNE

Skutecznos¢ oczyszczania jelita grubego z zastosowaniem produktu SUFLAVE oceniano w dwéch wieloosrodkowych, randomizowanych
badaniach prowadzonych metoda pojedynczej ¢lepe;j préby z grupa kontrolna otrzymujaca aktywne leczenie (badanie 1i badanie 2).
Badania te byly prowadzone z udziatem dorostych pacjentéw poddawanych kolonoskopii w ramach badania przesiewowego i nadzoru

w kierunku raka jelita grubego lub diagnostycznej kolonoskopii, w tym pacjentow z bolem w jamie brzusznej, biegunka, zaparciami

i nieciezkim nieswoistym zapaleniem jelit.

W badaniu 1 (NCT04446299) analiza skutecznosci objeto 471 dorostych pacjentéw. Pacjenci byli w wieku od 20 do 84 lat (mediana

wieku 58 lat) i 54% pacjentéw stanowity kobiety. Rozktad rasowy byt nastepujacy 70% osoby biate, 27% Afroamerykanie, 2% Azjaci

i1% rdzennych mieszkaricow Ameryki lub Alaski. Populacja obejmowata 8% os6b pochodzenia iberyjskiego lub latynoskiego. Pacjenci zostali
losowo przydzieleni do jednego z dwdch schematéw przygotowania jelita grubego: SUFLAVE lub glikol polietylenowy 3350, siarczan sodu,
chlorek sodu, chlorek potasu, kwas askorbinowy i askorbinian sodu do sporzadzania roztworu doustnego. Oba preparaty byty podawane

wg schematu dawkowania rozdzielnego [patrz Dawkowanie i sposéb podawania (2.2)]. W dniu poprzedzajacym dzier wykonania
kolonoskopii pacjenci otrzymujacy produkt SUFLAVE mogli zjesc tylko $niadanie sktadajace sie z ubogoresztkowych produktéw
zywnosciowych, a nastepnie pic klarowne ptyny, podczas gdy pacjenci otrzymujacy komparator do przygotowywania jelita mogli zjes¢
normalne $niadanie i lekki obiad, a nastepnie pic¢ klarowne ptyny i (lub) zjes¢ jogurt na kolacje na dzien przed kolonoskopia.

W badaniu 2 (NCT04446312) analiza skutecznosci objeto 450 dorostych pacjentéw. Pacjenci ci byli w wieku od 18 do 80 lat (Sredni wiek

57 lat) i 58% pacjentéw stanowity kobiety. Rozktad rasowy byt nastepujacy 85% osoby biate, 10% Afroamerykanie, 3% Azjacii <1%
rdzennych mieszkaricow Ameryki lub Alaski. Populacja obejmowata 21% osob pochodzenia iberyjskiego lub latynoskiego. Pacjenci zostali
losowo przydzieleni do jednego z dwdch schematow przygotowania jelita grubego: SUFLAVE lub roztwér doustny siarczanu sodu, siarczanu
potasu i siarczanu magnezu. Oba preparaty byty podawane wg schematu dawkowania rozdzielnego [patrz Dawkowanie i sposdb podawania
(2.2)].W dniu poprzedzajacym dzien wykonania kolonoskopii pacjenci otrzymujacy produkt SUFLAVE mogli zjes¢ tylko $niadanie sktadajace
sie z ubogoresztkowych produktow zywnosciowych, a nastepnie pic¢ klarowne ptyny, podczas gdy pacjenci otrzymujacy komparator

do przygotowywania jelita mogli zjes¢ lekkie Sniadanie, a nastepnie pi¢ klarowne ptyny na dzieri przed kolonoskopia.

Pierwszorzedowym punktem koricowym oceny skutecznodci byt odsetek pacjentdw ze skutecznie oczyszczonym jelitem grubym

na podstawie oceny przeprowadzonej przez kolonoskopiste, w stosunku do ktérego zastosowano zaélepienie, z wykorzystaniem
czteropunktowej skali zgodnie z opisem w Tabeli 4. Skutecznosc¢ zdefiniowano jako taczny wynik oceny oczyszczenia wynoszacy 3 (dobre)
lub 4 (bardzo dobre).

Tabela 4: Opis oceny przygotowania do kolonoskopii

Wynik Stopien Opis
1 Brak przygoto- | Duza ilos¢ resztek stolca, wymagane jest dodatkowe przygotowanie jelita
wania

2 Niedostateczne | llos¢ stolca uniemozliwiajaca dobra widocznosc catej btony Sluzowej jelita
pomimo sptukania i odessania

3 Dobre Stolec i ptyn wymagajacy sptukania i odessania, ale cata bfona $luzowa jelita
jest dobrze widoczna

4 Bardzo dobre | Mate resztki stolca/ptynu, ktére mozna fatwo odessac; btona sluzowa jelita
jest dobrze widoczna

Wyniki dotyczace pierwszorzedowego punktu koricowego w badaniach 1i2 przedstawiono w Tabeli 5. W obu badaniach SUFLAVE wykazat
sie nie gorsza skutecznoscia niz komparator.

Tabela 5: Odsetek pacjentow dorostych ze skutecznie oczyszczonym jelitem® w dwdch kontrolowanych
badaniach klinicznych z zastosowaniem schematu dawkowania rozdzielonego

SUFLAVE-aktywny komparator
SUFLAVE kfr';ty;“r’:t”or
% (n/N) " ? N
6 (n/N) Réznica® (%) 95% przedziat ufnosci®
Badanie 1 93% 89%"
0 - 0 04H)e
(215/232) (212/239) 3/4% (-1,7%8,5%)
Badanie 2 94% 94%* . o 1200
(212/226) (211/224) 0.2% (-40%, 43%)

# skutecznosc zostata zdefiniowana jako ogdlny wynik oceny oczyszczenia dokonanej przez endoskopiste, w stosunku do ktrego zastosowano zaslepienie,
wynoszacy 3 (dobre) lub 4 (bardzo dobre), przy czym wyniki okreslono po wyjeciu kolonoskopu.

b r6znice w powszechnym zagrozeniu i przedziaty ufnosci zostaty dostosowane przez osrodki badawcze w oparciu o metode Mantela-Haenszela z dostosowaniem
do miejsca badania

< aktywnym komparatorem w badaniu 1 byt glikol polietylenowy 3350, siarczan sodu, chlorek sodu, chlorek potasu, askorbinian sodu i kwas askorbinowy
do sporzadzania doustnego roztworu

4 aktywnym komparatorem w badaniu 2 byt roztwdr doustny siarczanu sodu, siarczanu potasu i magnezu potasu e wykazano nie gorsza skutecznos¢
16RODZA) OPAKOWANIA/PRZECHOWYWANIE | SPOSOB POSTEPOWANIA

SUFLAVE (glikol polietylenowy 3350, siarczan sodu, chlorek potasu, siarczan magnezu i chlorek sodu do sporzadzenia roztworu doustnego)
jest dostarczany jako biaty proszek do odtwarzania i ma aromat cytrynowo-limonkowy.

Kazde opakowanie produktu SUFLAVE (NDC 24338-550-01) zawiera:

® dwie butelki, kazda butelka (NDC 24338-551-01) z zamknieciem zabezpieczajacym przed dziecmi zawiera biaty proszek o sktadzie
178,7 g glikolu polietylenowego 3350, 7,3 g siarczanu sodu, 1,12 g chlorku potasu, 0,9 g siarczanu magnezu i 0,5 g chlorku sodu do
odtworzenia. Butelka zawiera aromat cytrynowo-limonkowy;

®  dwie saszetki z substancja poprawiajaca smak (NDC 24338-552-01).

Przechowywanie

SUFLAVE nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej od 20°C do 25°C (od 68°F do 77°F), z dopuszczalnymi odchyleniami w zakresie
0d 15°Cdo 30°C (od 59°F do 86°F). Kontrolowana temperatura pokojowa wg USP.

17 INFORMACJE DLA PACJENTA
Nalezy poinstruowac pacjenta, aby przeczytat zatwierdzona przez FDA ulotke dla pacjenta (Ulotka dotaczona do opakowania i instrukcja uzycia).
Instrukcje dla pacjenta:
® W celu petnego przygotowania do kolonoskopii konieczne jest przyjecie dwéch dawek produktu SUFLAVE.
®  Przed spozyciem nalezy odtworzyc kazda butelke, dodajac wode.
®  Pokazdej dawce SUFLAVE nalezy koniecznie wypi¢ dodatkowe 16 uncji wody.

®  Zapewni¢ nawodnienie klarownymi ptynami przed uzyciem, w trakcie i po uzyciu SUFLAVE, zapobiegajac odwodnieniu
[patrz OstrzeZenia i Srodki ostroznosci (5.1)]. Przyktady klarowny ptynéw podano w instrukcji stosowania leku.

® Jezeli wystapia nudnosci, wzdecia lub skurcze brzucha, wstrzymaj lub zmniejsz tempo picia roztworu i dodatkowej wody
az do ostabniecia objawow.

®  Nie przyjmowac zadnych innych srodkéw przeczyszczajacych w okresie przyjmowania SUFLAVE.

®  Nie wolno pi¢ mleka oraz jes¢ ani pi¢ niczego o czerwonym lub purpurowym zabarwieniu.

®  Nie wolno pic alkoholu.

® Nie przyjmowac lekdw doustnie na jedng godzine przed rozpoczeciem kazdej z dawek SUFLAVE [patrz Interakje z innymi lekami (7.2)].

e W przypadku przyjmowania antybiotykow z grupy tetracyklin lub fluorochinolondw, preparatéw zelaza, digoksyny, chloropromazyny
lub penicylaminy nalezy je przyjac najpézniej na dwie godziny przed i nie wezeshiej niz 6 godzin po przyjeciu kazdej z dawek SUFLAVE.
[patrz Interakcje z innymi lekami (7.2)]

®  Przyjac wszystkie tabletki SUFLAVE oraz wypi¢ wode na co najmniej dwie godziny przed kolonoskopia.

o Skontaktowac sie ze swoim lekarzem w przypadku wystapienia ciezkich wymiotéw lub oznak odwodnienia po przyjeciu SUFLAVE,
lub w przypadku wystapienia arytmii serca lub napadéw drgawkowych [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.1, 5.2, 5.3)].

® Nalezy niezwhocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska w razie wystapienia objawéw reakgji nadwrazliwosci [patrz Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci (5.8)].

Wyprodukowano dla:

Azurity Pharmaceuticals, Inc.
Woburn, MA 01801

Informacje dotyczace patentéw mozna znalez¢ na stronie www.azurity.com.
© Azurity Pharmaceuticals, Inc.

Ulotka dofaczona do opakowania
SUFLAVE® (wymowa: suflejw)

(glikol polietylenowy 3350, siarczan sodu, chlorek potasu, siarczan magnezu i chlorek sodu
do sporzadzenia roztworu doustnego

Niniejsza dofaczona do opakowania ulotke nalezy przeczytac ze zrozumieniem na co najmniej 2 dni przed
kolonoskopia i ponownie przed rozpoczeciem przyjmowania produktu SUFLAVE.

Jakie sg najwazniejsze informacje, z ktorymi nalezy sie zapoznac przed zastosowaniem produktu
SUFLAVE?

Produkt SUFLAVE i inne preparaty do przygotowania jelita moga powodowac ciezkie dziatania

niepozadane, w tym:

powazna utrate ptynow ustrojowych (odwodnienie) oraz zmiany w poziomie soli (elektrolitow) we krwi.

Zmiany te moga spowodowac:

« zaburzenia rytmu serca, ktére moga prowadzi¢ do zgonu;

« napady drgawkowe. Moga one wystapi¢ nawet u pacjentéw, u ktdrych nigdy nie wystepowaty napady
drgawkowe;

e problemy z nerkami.

Ryzyko utraty ptynow ustrojowych i zmian poziomu soli w organizmie podczas stosowania produktu
SUFLAVE jest wigksze, jesli pacjent:

e ma problemy z sercem;
* ma problemy z nerkami;

« przyjmuje leki moczopedne (diuretyki), leki na wysokie ci$nienie krwi lub niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ).

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia objawy powaznej utraty

plyndw ustrojowych (odwodnienia) podczas przyjmowania produktu SUFLAVE, takie jak:

e wymioty o rzadsze niz zwykle oddawanie moczu

e zawroty glowy « hol gtowy

Wiecej informadji na temat dziatan niepozadanych podano w punkcie . Jakie s3 mozliwe dziatania
niepozadane produktu SUFLAVE?".

Czym jest SUFLAVE?

SUFLAVE to lek wydawany na recepte, stosowany przez osoby doroste w celu oczyszczenia jelita grubego przed
kolonoskopia.

SUFLAVE oczyszcza jelito poprzez wywotywanie biegunki (luznego stolca). Dzigki oczyszczeniu jelita grubego
lekarz moze doktadniej obejrze¢ jego wnetrze podczas kolonoskopii.

Nie wiadomo, czy SUFLAVE jest bezpieczny do stosowania i skuteczny u dzieci.

Jak przyjmowac SUFLAVE?

Instrukcje dawkowania podano w Instrukgji stosowania leku. Aby przyjmowac produkt SUFLAVE

we whasciwy sposob, nalezy zapoznac sie z instrukcjami i doktadnie ich przestrzegac.

o Produkt SUFLAVE nalezy przyjmowac $cisle zgodnie z zaleceniami lekarza.

o W celu petnego przygotowania do kolonoskopii wymagane s3 dwie dawki produktu SUFLAVE. Jedna dawka
SUFLAVE odpowiada jednej butelce z jedng saszetka substancji poprawiajacej smak.

o Wazne jest, aby wypi¢ dodatkowa zalecong ilos¢ wody wskazang w instrukgji stosowania leku w celu
zapobiegniecia utracie ptyndw (odwodnieniu).

o SUFLAVE jest przyjmowany wedtug schematu dawkowania rozdzielonego. Wiecej informacji podano
w Instrukgji stosowania leku.

o Wszystkie osoby przyjmujace produkt SUFLAVE powinny zastosowac sie do ponizszych ogdinych instrukgji
przyjmowania produktu, rozpoczynajac przyjmowanie 1 dzie przed kolonoskopia:

o mozna zjes¢ $niadanie sktadajace sie z ubogoresztkowych produktow zywnosciowych. Ubogoresztkowe
produkty Zywnosciowe obejmujg biate pieczywo, ciastka, babeczki (bez pszenicy), ptatki kukurydziane,
jajka, kasze manne, kasze, jogurt, twarozek, kawe, herbate, sok bez migzszu i owoce (bez skorki i nasion);

o po $niadaniu mozna tylko pi¢ klarowne ptyny przez reszte dnia oraz nastgpnego dnia do 2 godzin przed
kolonoskopia. Nalezy zakoriczy¢ przyjmowanie ptynéw na co najmniej 2 godziny przed kolonoskopig. Przykfady
klarownych ptyndw obejmuja wode, sok owocowy (bez miazszu), lemoniade, kawe czarng, herbate
(bez Smietanki i émietanki niemlecznej), rosét z kurczaka, galaretke zelatynowa (bez owocow i polewy);

o jesdli po przyjeciu pierwszej dawki produktu SUFLAVE wystapia nudnosci, wzdecia lub uczucie rozstroju
zofadka, nalezy poczekac z przyjeciem drugiej dawki SUFLAVE do momentu ustapienia objawéw.
Rozpocza¢ przyjmowanie drugiej dawki na 5 do 8 godzin przed kolonoskopia, ale nie wczesniej
niz 4 godziny od przyjecia pierwszej dawki.

o Podczas przyjmowania produktu SUFLAVE nie wolno:

o przyjmowac zadnych innych Srodkéw przeczyszczajacych;

o przyjmowac lekéw doustnie na 1 godzine przed rozpoczeciem kazdej z dawek SUFLAVE;

o spozywac statych pokarméw, nabiatu (np. mleko) ani alkoholu;

o jes¢ani pic niczego o czerwonym lub purpurowym zabarwieniu.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie ze swoim lekarzem, jesli po przyjeciu produktu SUFLAVE
wystapia ciezkie wymioty, oznaki nadmiernej utraty ptyndw (odwodnienia), niereqularny rytm serca lub
napady drgawkowe.

Nie nalezy przyjmowac produktu SUFLAVE, jesli lekarz poinformowat pacjenta, ze ma:

o zablokowane jelito (zastdj stolca) lub problem ze zbyt wolnym przechodzeniem tresci pokarmowej przez jelita
(niedroznos¢ jelita);

* otwdr w scianie zotadka lub jelita (perforacja jelita);

bardzo rozszerzone jelito (toksyczne zapalenie okreznicy lub toksyczne rozdecie okreznicy);
« zaburzenia oprézniania pokarméw statych i ptynnych z zotadka (zaleganie tresci w zotadkuy);

alergie na ktdrykolwiek ze sktadnikw SUFLAVE. Na koricu niniejszej ulotki dla pacjenta podano peten wykaz
sktadnikow preparatu SUFLAVE.

Przed przyjeciem produktu SUFLAVE nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stanach
i schorzeniach, w tym takich jak:

e powazna utrata ptynow ustrojowych (odwodnienie) oraz zmiany w poziomie soli (elektrolitw) we krwi;

e problemy z sercem;

« problemy dotyczace zotadka lub jelit, w tym wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

« problemy z potykaniem, refluks gastryczny lub wdychanie pokarmu lub ptynu do ptuc podczas jedzenia
lub picia (aspiracja);

« napady drgawkowe w wywiadzie;

* pagjent jest w trakcie odwyku alkoholowego lub odstawiania benzodiazepin;

« niskie stezenie soli (sodu) we krwi;

« problemy z nerkami;

* pacjentka jest w cigzy. Nie wiadomo, czy produkt SUFLAVE ma szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko.
Nalezy poinformowac pracownika stuzby zdrowia, jesli pacjentka jest w cigzy;

« karmienie piersia lub planowanie karmienia piersia. Nie wiadomo, czy SUFLAVE przenika do mleka ludzkiego.
Pacjentka i lekarz powinni zdecydowac, czy pacjentka powinna przyjmowac SUFLAVE w okresie karmienia piersia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach, w tym wydawanych na recepte i bez
recepty, witaminach i suplementach ziotowych.

SUFLAVE moze wptywac na dziatanie innych lekéw. Leki przyjmowane doustnie moga nie zosta¢ prawidtowo
wechtoniete, jesli beda przyjete w ciagu T godziny przed rozpoczeciem przyjmowania kazdej dawki SUFLAVE.

Pacjent powinien w szczegolnosci poinformowac lekarza, jesli przyjmuje:
o leki stosowane w leczeniu zaburzen rownowagi soli (elektrolitow) we krwi;

« leki na problemy z ciSnieniem krwi i sercem;

e leki na problemy z nerkami;

o leki przeciwko napadom drgawkowym;

« leki moczopedne (diuretyki);

« niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

« leki na depresje lub inne problemy psychiczne;

o Srodki przeczyszczajace. Nie przyjmowac zadnych innych $rodkéw przeczyszczajacych w okresie
przyjmowania SUFLAVE;

* zageszczacze na bazie skrobi. W przypadku pacjentéw majacych problemy z potykaniem nie miesza¢
SUFLAVE z zageszczaczami na bazie skrobi.

Nie wolno przyjmowac nastepujacych lekéw w ciagu co najmniej 2 godzin przed rozpoczeciem przyjmowania
kazdej dawki produktu SUFLAVE oraz przez co najmniej 6 godzin po przyjeciu kazdej dawki produktu SUFLAVE:

o tetracyklina e 7elazo o chloropromazyna

« antybiotyki fluorochinolonowe « digoksyna * penicylamina

Jesli pacjent nie jest pewny, czy przyjmuje ktorekolwiek z powyzszych lekéw, powinien poprosi¢ swojego lekarza
lub farmaceute o ich wykaz.

Nalezy wiedzie¢, jakie leki sie przyjmuje. Wykaz nalezy przedstawic lekarzowi i farmaceucie, gdy pacjent otrzyma

nowy lek.

Jakie sa mozliwe dziatania niepozadane produktu SUFLAVE?
Produkt SUFLAVE moze powodowac ciezkie dziatania niepozadane, w tym:

« Patrz,Jakie sg najwazniejsze informacje, z ktorymi nalezy sie zapoznac przed zastosowaniem
produktu SUFLAVE?”

« Imiany w wynikach niektorych badan krwi. Lekarz moze wykona¢ badania krwi po przyjeciu przez
pacjenta produktu SUFLAVE w celu ustalenia ewentualnych zmian w wynikach. Nalezy skontaktowac sie
zlekarzem, jesli u pacjenta wystapia objawy zbyt duzej utraty ptyndw, w tym:

o wymioty o nudnosci o wzdecia

o zawroty glowy o skurcze zotadka (brzucha) o bol glowy
o rzadsze niz zwykle oddawanie moczu
o trudnosci w przyjmowaniu klarownych ptynéw
¢ Problemy z sercem. Produkt SUFLAVE moze powodowac nieregularny rytm serca.
 Napady drgawkowe.

« Owrzodzenie jelita lub problemy z jelitami (niedokrwienne zapalenie jelita grubego). Nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostry bél brzucha lub krwawienie z odbytu.

» Powazne reakgje alergiczne. Nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarska w razie wystapienia

objawoéw powaznej reakdji alergicznej podczas stosowania preparatu SUFLAVE, w tym:
o trudnosci z oddychaniem o swedzenie
o obrzek twarzy, warg, o wzniesione czerwone plamki na skorze (pokrzywka)
o jezykaigardfa
o wysypka skérna
Najczestsze dziatania niepozadane produktu SUFLAVE obejmuja:
e nudnosc e héle brzucha
o wzdecia brzucha (rozdecie jamy brzusznej) « hol glowy
e wymioty
Nie sa to wszystkie mozliwe dziatania niepozadane produktu SUFLAVE.

Aby uzyskac¢ porade medyczng na temat dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ do FDA pod numerem telefonu 1-800-FDA-1088.

Jak przechowywac SUFLAVE?
o SUFLAVE nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej od 68°F do 77°F (od 20°C do 25°C).

 Wymieszany (odtworzony) roztwér SUFLAVE przechowywac w lodéwce w temperaturze od 36°F do 46°F
(0d 2°Cdo 8°C). Nie zamrazac.

o Wykorzysta¢ wymieszany (odtworzony) roztwor SUFLAVE w ciggu 24 godzin.
o Po 24 godzinach wyrzuci¢ (usunac) wszelki niewykorzystany zmieszany (odtworzony) roztwdr SUFLAVE.
SUFLAVE nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Informacje ogdIne na temat bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu SUFLAVE.

Niekiedy leki sa przepisywane w innych celach niz te podane w Ulotce dotaczonej do opakowania. Nie nalezy
stosowac produktu SUFLAVE w leczeniu schorzenia, na ktdre nie zostat przepisany. Nie wolno dawac produktu
SUFLAVE innym osobom, nawet jesli zaplanowano u nich taki sam zabieg. Lek ten moze im zaszkodzic.

Pacjent moze poprosic farmaceute lub lekarza o informacje przeznaczone dla fachowego personelu medycznego.

Co zawiera lek SUFLAVE?
Sktadniki czynne: glikol polietylenowy 3350, siarczan sodu, chlorek potasu, siarczan magnezu i chlorek sodu.

Substancje nieaktywne: adwantam, bezwodny kwas cytrynowy, koloidalny dwutlenek krzemu, aromat
cytrynowo-limonkowy, kwas jabtkowy, neotam i sukraloza.

Wyprodukowano dla:

Azurity Pharmaceuticals, Inc.
Woburn, MA 01801

Wiecej informacji mozna uzyskac na stronie www.azurity.com lub dzwoniac pod numer 1-800-461-7449.

Niniejsza ulotka dotaczona do opakowania zostata zatwierdzona przez Amerykariska Agencje ds. Zywnoscii Lekéw  Data wydania: 01/2026




