DESTAQUES DA BULA DO MEDICAMENTO

Esses destaques nao incluem todas as informacoes necessarias para usar SUFLAVE®
de forma segura e efetiva. Consulte a bula completa do profissional de saiide para o SUFLAVE.

SUFLAVE (polietilenoglicol 3350, sulfato de sddio, cloreto de potassio, sulfato de magnésio
e cloreto de sddio para solugao oral)
Aprovacao inicial nos EUA: 2023

INDICAGOES E USO

SUFLAVE é um laxante osmotico indicado para a limpeza do colon como parte do preparo para a
colonoscopia em adultos. (1)

POSOLOGIA E ADMINISTRAGAQ

Preparo e administracdo (2.1)

E necesséria a administragéo de duas doses de SUFLAVE para um preparo completo para a
colonoscopia.

Uma dose de SUFLAVE equivale a um frasco mais um saché de melhoria de sabor.

Cada frasco deve ser reconstituido com agua antes de ingerir o produto.

E necessario ingerir mais 500 mL de agua apds cada dose.

Interrompa o consumo de todos os liquidos pelo menos 2 horas antes da colonoscopia.

Posologia recomendada e administracdo (2.2)

0 esquema recomendado de dose dividida em dois dias consiste de duas doses de SUFLAVE:

Dia 1, Dose 1: na noite anterior & colonoscopia:
1 frasco com a adi¢do de um saché de melhoria de sabor

Dia 2, Dose 2: na manha do dia da colonoscopia (5 a 8 horas antes da colonoscopia
e ndo menos de 4 horas apos o inicio da Dose 1):
1 frasco com a adi¢do de um saché de melhoria de sabor

Para obter informagdes completas sobre o preparo antes da colonoscopia e a administragéo
do esquema posoldgico, consulte a bula completa do profissional de satde. (2.1, 2.2)

FORMAS FARMACEUTICAS E DOSAGENS

Para solucéo oral: dois frascos e dois sachés de melhoria de sabor.

Cada frasco contém 178,7 g de polietilenoglicol 3350, 7,3 g de sulfato de sddio, 1,12 g de
cloreto de potassio, 0,9 g de sulfato de magnésio e 0,5 g de cloreto de sddio. O frasco também
contém um flavorizante com sabor de lima-liméao. (3)

CONTRAINDICAGOES
Obstrucao gastrointestinal ou ileo (4, 5.6)

Perfuracdo intestinal (4, 5.6)

Colite toxica ou megacdlon toxico (4)

Retencéo gastrica (4)

Hipersensibilidade a qualquer componente do SUFLAVE (4)

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Risco de alteractes hidroeletroliticas: estimule hidratagdo adequada, avalie os medicamentos
concomitantes e cogite exames laboratoriais antes e depois de cada uso. (5.1, 7.1)

e Arritmias cardiacas: cogite realizar eletrocardiogramas pré-dose e pds-colonoscopia em
pacientes de maior risco. (5.2)

e  Convulsdes: tenha cuidado com pacientes com histdria de convulsdes e pacientes com maior risco
de convulsdes, incluindo medicamentos que reduzam o limiar convulsivo. (5.3, 7.1)

e Ulceracbes da mucosa coldnica: leve em consideracdo o potencial de ulceragdes ao interpretar
os achados de colonoscopia em pacientes com doenca inflamatoria intestinal conhecida
ou suspeita. (5.5)

e Pacientes com insuficiéncia renal ou que estejam usando medicamentos concomitantes
que afetam a funcéo renal: tenha cuidado, assegure-se de que recebam hidratacéo adequada
e cogite a realizacdo de exames laboratoriais. (5.4, 7.1)

e Suspeita de obstrucdo ou perfuracio gastrointestinal: descarte o diagnéstico antes da
administracao. (4, 5.6)

e Pacientes com risco de aspiracédo: observe durante a administracéo. (5.7)

Reacdes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia: informe os pacientes de que devem buscar

atendimento médico imediato caso esses sintomas ocorram. (5.8)

REAGOES ADVERSAS
As reacdes adversas mais comuns (>2%) sdo: nausea, distensao abdominal, vomitos, dor abdominal
e dor de cabega. (6.1)

Para notificar SUSPEITAS DE REAGOES ADVERSAS, entre em contato com a Azurity
Pharmaceuticals, Inc. pelo telefone 1-800-461-7449 ou com a FDA pelo telefone 1-800-FDA-1088

ou no site www.fda.gov/medwatch.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Medicamentos que aumentam o risco de desequilibrio hidroeletrolitico. (7.1)

Ver a segéo 17 para INFORMAGOES DE ORIENTAGAO PARA PACIENTES e o Guia do
Medicamento.
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INDICAGOES E USO

SUFLAVE ¢ indicado para a limpeza do célon como preparo para a colonoscopia em adultos.

POSOLOGIA E ADMINISTRA(}T\O

2.1 Instrugdes importantes de preparo e administragao

e Corrija alteragdes hidroeletroliticas antes do tratamento com SUFLAVE [ver Adverténcias e precaugdes (5.1)].

e Sdo necessarias duas doses de SUFLAVE para um preparo completo para colonoscopia. Uma dose de SUFLAVE
equivale a um frasco mais um saché de melhoria de sabor.

e (ada frasco deve ser reconstituido com égua antes de ingerir o produto. N&o reconstitua o0 SUFLAVE com liquidos que ndo
sejam dgua e ndo adicione espessantes a base de amido ao frasco de mistura [ver Adverténcias e precaugdes (5.7)].

o E necessario ingerir mais 500 mL de agua ap6s cada dose de SUFLAVE.

e Tome um café da manha de baixo residuo no dia anterior a colonoscopia. Apds o café da manha, consuma apenas
liquidos transparentes até 2 horas antes da colonoscopia.

e Néo coma alimentos sélidos, ndo beba leite e nem coma ou beba nada de cor vermelha ou roxa.

¢ Né&o tome bebidas alcodlicas.

e Né&o tome outros laxantes enquanto estiver tomando SUFLAVE [ver Interagdes medicamentosas (7.3)].

¢ N&o tome medicamentos orais menos de 1 hora do inicio de cada dose de SUFLAVE [ver Interagdes medicamentosas (7.2)].

e (Caso esteja tomando antibicticos de tetraciclina ou fluoroquinolona, ferro, digoxina, cloropromazina ou penicilamina,
tome esses medicamentos pelo menos 2 horas antes e no minimo 6 horas depois da administracao de cada dose
de SUFLAVE [ver Interacdes medicamentosas (7.2)].

e Interrompa o consumo de todos os liquidos pelo menos 2 horas antes da colonoscopia.

e Em caso de ndusea, gases ou colicas abdominais, pause ou reduza o ritmo de ingestéo da solugao e da agua adicional
até a diminuigéo dos sintomas.

2.2 Posologia recomendada de dose dividida em dois dias

0 esquema recomendado de dose dividida em dois dias consiste de duas doses de SUFLAVE:

e Dia 1, Dose 1: na noite anterior a colonoscopia: 1 frasco com a adicéo de um saché de melhoria de sabor

e Dia 2, Dose 2: na manha do dia da colonoscopia (5 a 8 horas antes da colonoscopia e ndo menos de 4 horas apds
0 inicio da Dose 1): 1 frasco com a adi¢Ao de um saché de melhoria de sabor

2.3 Instrucdes de preparo e administragdo

No dia anterior a colonoscopia:

e Pode-se tomar um café da manha com baixo teor de residuos. Exemplos de alimentos com baixos residuos incluem

pao branco, biscoitos, bolinhos (sem trigo), flocos de milho, ovos, mingau de trigo, grits (papas de farinha de milho),
iogurte, queijo cottage, café, cha, suco sem polpa e frutas (sem casca ou sementes).

e Apos o café da manha, apenas liquidos transparentes podem ser consumidos até o término da colonoscopia.
Exemplos de liquidos transparentes incluem &gua, suco de fruta sem polpa, limonada, café simples, cha (sem leite nem
creme ndo lacteo), caldo de galinha e gelatina (sem frutas ou outras coberturas).

e Liquidos vermelhos ou roxos, leite e bebidas alcodlicas néo devem ser ingeridos.

Dia 1, Dose 1 - No comeco da noite anterior a colonoscopia:

e Abra um saché de melhoria de sabor e despeje o contetido em um frasco.

e Preencha o frasco fornecido com agua morna até a linha de preenchimento marcada. Depois de tampar o frasco,
agite-o levemente até a dissolugao de todo o pd. Para obter um melhor sabor, resfrie a solugao por uma hora antes
de beber. Nao congelar. Usar em até 24 horas.

e Beba 250 mL da solugéo a cada 15 minutos até esvaziar o frasco.

e Beba mais 500 mL de &gua durante a noite.

Em caso de ndusea, gases ou cdlicas abdominais, pause ou reduza o ritmo de ingestdo da solugéo e da dgua adicional

até a diminuicao dos sintomas.

Dia 2, Dose 2 — Na manha do dia da colonoscopia (5 a 8 horas antes da colonoscopia e ndo menos de 4 horas apos

o inicio da Dose 1):

Continue a ingerir apenas liquidos transparentes até o término da colonoscopia.

1. Repita as Etapas 1 a 3 do Dia 1, Dose 1.

2. Beba mais 500 mL de agua durante a manha.

e Pare de beber liquidos pelo menos 2 horas antes da colonoscopia.

e Em caso de nausea, gases ou célicas abdominais, pause ou reduza o ritmo de ingestao da solugdo e da agua adicional
até a diminuigao dos sintomas.

Armazenamento da soluco reconstituida

Apos a reconstituicéo, mantenha a solucéo sob refrigeragdo de 2 °C a 8 °C (36 °F a 46 °F). N&o congelar. Use am até

24 horas e descarte a solugdo ndo utilizada.

FORMAS FARMACEUTICAS E DOSAGENS

SUFLAVE é fornecido como um p6 branco para reconstituicéo e esté disponivel em uma embalagem contendo dois frascos

e dois sachés de melhoria de sabor.

e (ada frasco contém 178,7 g de polietilenoglicol 3350, 7,3 g de sulfato de sodio, 1,12 g de cloreto de potassio,

0,9 g de sulfato de magnésio e 0,5 g de cloreto de sddio. O frasco contém um flavorizante com sabor de lima-liméo.

Quando diluido conforme as instrucdes, a solugéo é turva ou levemente turva.

CONTRAINDICAGOES

SUFLAVE é contraindicado nas seguintes condigdes:

e (Qbstrucao gastrointestinal ou ileo [ver Adverténcias e precaugoes (5.6)]

e Perfuracdo intestinal [ver Adverténcias e precaugoes (5.6)]

e Colite toxica ou megacdlon toxico

e Retencao gastrica

¢ Hipersensibilidade a qualquer componente do SUFLAVE [ver Adverténcias e precaugdes (5.8)]

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

5.1 Alteragdes hidroeletroliticas graves

Aconselhe todos os pacientes a se hidratarem adequadamente antes, durante e apés o uso de SUFLAVE. Se o paciente

desenvolver vomitos significativos ou sinais de desidratagdo apds tomar SUFLAVE, cogite a realizagao de testes
laboratoriais pds-colonoscopia (eletrélitos, creatinina e NUS).

0Os produtos para preparo intestinal podem causar perturbacdes hidroeletroliticas que podem resultar em reacdes adversas
graves, incluindo arritmias cardiacas, convulsdes e insuficiéncia renal [ver Reacdes adversas (6.2)]. Corrija as alteracdes
hidroeletroliticas antes do tratamento com SUFLAVE. Use SUFLAVE com cuidado em pacientes com comorbidades ou que
estejam usando medicamentos (como diuréticos, inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) ou bloqueadores
do receptor de angiotensina (BRA)), que aumentem o risco de distdrbios hidroeletroliticos ou possam aumentar o risco

de convulsdo, arritmias e insuficiéncia renal [ver Interagdes medicamentosas (7.1)].

5.2 Arritmias cardiacas

Existem raros relatos de arritmias graves associadas ao uso de produtos laxantes osmaéticos idnicos para preparo
do intestino. Estas ocorrem principalmente em pacientes com fatores de risco cardiaco subjacentes e distrbios
hidroeletroliticos. Tenha cuidado ao prescrever SUFLAVE para pacientes com maior risco de arritmias (por exemplo,
pacientes com histdrico de intervalo QT prolongado, arritmias ndo controladas, infarto do miocérdio recente,
angina instavel, insuficiéncia cardiaca congestiva ou miocardiopatia). Cogite realizar eletrocardiogramas pré-dose
e pos-colonoscopia em pacientes com maior risco de arritmias cardiacas graves.

5.3 Convulsdes

Houve relatos de convulsdes tonico-clonicas generalizadas e/ou perda de consciéncia associadas ao uso de produtos
de preparo intestinal em pacientes sem histéria prévia de convulsdes. Os casos de convulsdo estavam associados

a alteragdes eletroliticas (por exemplo, hiponatremia, hipopotassemia, hipocalcemia e hipomagnesemia) e baixa
osmolalidade sérica. As alteracdes neuroldgicas foram resolvidas com a correcéo das alteracdes hidroeletroliticas.

Tenha cuidado ao prescrever SUFLAVE para pacientes com histéria de convulsdes e pacientes com maior risco de
convulsao, como pacientes que tomem medicamentos que reduzem o limiar convulsivo (por exemplo, antidepressivos
triciclicos), pacientes que estejam parando de tomar alcool ou benzodiazepinicos ou pacientes com hiponatremia conhecida
ou suspeita [ver Interagdes medicamentosas (7.1)].

5.4 Uso em pacientes com risco de lesado renal

Use SUFLAVE com cuidado em pacientes com funcéo renal insuficiente ou em pacientes que estejam tomando
concomitantemente medicamentos que possam afetar a funcao renal (como diuréticos, inibidores da enzima de conversao
da angiotensina, bloqueadores do receptor de angiotensina ou anti-inflamatrios néo esteroidais) [ver Interagdes
medicamentosas (7.1)]. Esses pacientes podem apresentar risco de lesao renal. Oriente esses pacientes sobre
aimportancia da hidratagdo adequada com SUFLAVE e cogite a realizacao de testes laboratoriais basais

e pds-colonoscopia (eletrélitos, creatinina e NUS) nesses pacientes [ver Uso em populagdes especificas (8.6)].

5.5 Ulceracdes da mucosa coldnica e colite isquémica

Produtos laxantes osméticos podem produzir ulceragdes aftosas na mucosa coldnica, e ha relatos de casos mais graves

de colite isquémica que requerem hospitalizagéo. O uso concomitante de laxantes estimulantes e SUFLAVE pode aumentar
esses riscos [ver Interagdes medicamentosas (7.3)]. Considere o potencial de ulceragdes da mucosa resultantes do preparo
do intestino ao interpretar os achados da colonoscopia em pacientes com doenca inflamatoria intestinal conhecida

ou suspeita.

5.6 Uso em pacientes com doenca gastrointestinal significativa

Se houver suspeita de obstrucéo ou perfuracéo gastrointestinal, realize pesquisas diagndsticas adequadas para descartar
essas condicdes antes de administrar SUFLAVE [ver Contraindicagdes (4)].

Use com cuidado em pacientes com colite ulcerativa ativa grave.

5.7 Aspiracao

Pacientes com reflexo de vomito deficiente ou com anormalidades de degluticéo estéo sob risco de regurgitagao
ou aspirag@o de SUFLAVE. Observe estes pacientes durante a administragéo de SUFLAVE.

N&o misture SUFLAVE com espessantes & base de amido [ver Posologia e administragdo (2.1)]. O polietilenoglicol (PEG),
um dos componentes do SUFLAVE, quando misturado com liquidos contendo espessantes a base de amido, reduz

a viscosidade desses liquidos. Quando um produto a base de PEG usado para outra indicag&o foi misturado com liquidos
pré-espessados com agentes a base de amido usados em pacientes com disfagia, o liquido se tornou menos viscoso,
sendo relatados casos de sufocagéo e potencial aspiracéo.

5.8 Reacoes de hipersensibilidade

SUFLAVE contém polietilenoglicol (PEG) e outros ingredientes que podem causar reacdes de hipersensibilidade graves,
incluindo anafilaxia, angioedema, erupgdes cutaneas, urticaria e prurido [ver Reacdes adversas (6.2)]. Informe os pacientes
sobre os sintomas e sinais de anafilaxia e instrua-os a procurar atendimento médico imediato caso ocorram sinais

e sintomas.

6 REAGOES ADVERSAS
As seguintes reacdes adversas graves ou importantes séo descritas em outras partes da bula:
o Alteracdes hidroeletroliticas graves [ver Adverténcias e precaugoes (5.1)]
o Arritmias cardiacas [ver Adverténcias e precaugdes (5.2)]
o Convulsdes [ver Adverténcias e precaugdes (5.3)]
e Pacientes com risco de lesdo renal [ver Adverténcias e precaugdes (5.4)]
e Ulceragdo da mucosa coldnica e colite isquémica [ver Adverténcias e precaugdes (5.5)]
e Pacientes com doenca gastrointestinal significativa [ver Adverténcias e precaugdes (5.6)]
o Aspiracao [ver Adverténcias e precaugoes (5.7)]
e Reacdes de hipersensibilidade [ver Adverténcias e precaugoes (5.8)]
6.1 Experiéncia em ensaios clinicos

Como os estudos clinicos sao conduzidos em condicdes muito varidveis, as taxas de reagdes adversas observadas
nos ensaios clinicos de um medicamento ndo podem ser diretamente comparadas as taxas de ensaios clinicos
de outro medicamento e podem néo refletir as taxas observadas na pratica.

A seguranca do SUFLAVE foi avaliada em dois ensaios clinicos randomizados, de grupos paralelos, multicéntricos e com
investigador cego ao tratamento com 929 pacientes adultos submetidos a colonoscopia. Os comparadores ativos foram
polietilenoglicol 3350, sulfato de sddio, cloreto de sddio, cloreto de potassio, acido ascorbico e ascorbato de sddio para
solugdo oral no Estudo 1 e sulfato de sddio, sulfato de potéassio e sulfato de magnésio para solugéo oral no Estudo 2
[ver Estudos clinicos (14)].

ATabela 1 apresenta as reagdes adversas mais comuns, relatadas por pelo menos 2% dos pacientes em qualquer
dos grupos de tratamento no Estudo 1.

Tabela 1: Reagdes adversas comuns? por grupo de tratamento em pacientes adultos submetidos
a colonoscopia no Estudo 1°

Polietilenoglicol 3350, spl_fato

SUFLAVE Soreo o potisi, &0

(%) ascorbico e ascorbato de

N=233 s6dio para solucdo oral (%)

N=243

Nausea 13 9
Distensdo abdominal 6 3
Vomitos 6 3
Dor abdominal® 3 4
Dor de cabeca 3 2

2 Relatado em pelo menos 2% dos pacientes em qualquer grupo de tratamento.
> 0 Estudo 1 ndo foi desenhado para corroborar alegacdes comparativas para SUFLAVE sobre as reacfes adversas relatadas nesta tabela.
¢ A dor abdominal é composta por diversos termos semelhantes.

ATabela 2 apresenta as reagdes adversas mais comuns, relatadas por pelo menos 2% dos pacientes em qualquer
dos grupos de tratamento no Estudo 2.

Tabela 2: Reagdes adversas comuns? por grupo de tratamento em pacientes adultos submetidos
a colonoscopia no Estudo 2°

SUFLAVE i, sl G poesi
NS/;)27 e sulfato de magnésio (%)
N=226

Nausea 7 6

Vomitos 4 7

Dor de cabeca 2 2

Dor abdominal® 3 1

Distensao abdominal 1 1

2 Relatado em pelo menos 2% dos pacientes em qualquer grupo de tratamento.
® 0 Estudo 2 néo foi desenhado para corroborar alegacoes comparativas para SUFLAVE sobre as reacdes adversas relatadas nesta tabela.
¢ A dor abdominal é composta por diversos itens semelhantes.

AlteracGes laboratoriais

Alteragoes eletroliticas

Em pacientes com valores basais normais, a anormalidade mais comum relacionada aos eletrdlitos apds o uso do
medicamento de estudo, no dia da colonoscopia, foi a elevagéo dos niveis de magnésio (Estudo 1: 11% nos pacientes
tratados com SUFLAVE e 2% nos pacientes tratados com o comparador ativo; Estudo 2: 12% nos pacientes tratados

com SUFLAVE e 11% nos pacientes tratados com o comparador ativo). Essas alteragdes foram transitdrias e se resolveram
sem intervencéo.

Parametros de fungéo renal

Em pacientes com valores basais normais, apés 48 a 72 horas da preparacao intestinal, foi relatado uma elevagao

da creatinina sérica maior que 0,3 mg/dL e/ou uma redugao de eGFR maior que 25% em 2% dos pacientes tratados

com SUFLAVE e em 0 (zero) pacientes tratados com o comparador ativo no Estudo 1; e em 1% dos pacientes tratados

com SUFLAVE e 3% dos pacientes tratados com o comparador ativo no Estudo 2. Estas alteragdes foram transitorias

e 0s valores voltaram ao normal.

6.2 Experiéncia pds-comercializacéo

As seguintes reacdes adversas foram identificadas durante o uso pds-aprovagéo de outros produtos a base de
polietilenoglicol. Como essas reagdes sdo informadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto, nem sempre
€ possivel estimar com seguranca sua frequéncia ou estabelecer uma relagéo causal com a exposi¢ao ao medicamento.

Cardiovascular: arritmia, fibrilag&o atrial, edema periférico, assistole, edema pulmonar agudo [ver Adverténcias
e precaugoes (5.2)].

Gastrintestinal: sangramento do trato gastrintestinal superior causado por laceragéo (Sindrome de Mallory-Weiss);
perfuragdo esofégica, geralmente associada a doenca de refluxo gastroesofégico.

Reagdes de hipersensibilidade: erupgdes cuténeas, urticaria, prurido, dermatite, dispneia, aperto no peito e na garganta,
febre, angioedema, anafilaxia e choque anafilatico [ver Adverténcias e precaugdes (5.8)].

Sistema nervoso: tremores, convulsao [ver Adverténcias e precaugoes (5.3)].
7 INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
7.1 Medicamentos que podem aumentar os riscos de alteracées hidroeletroliticas

Tenha cuidado ao prescrever SUFLAVE para pacientes que tomem medicamentos que aumentem o risco de disttrbios
hidroeletroliticos ou possam aumentar o risco de convulséo, arritmias e intervalo QT prolongado no contexto de alteractes
hidroeletroliticas [ver Adverténcias e precaugées (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

7.2 Potencial de absorgéo reduzida de medicamentos
SUFLAVE pode reduzir a absorcéo de outros medicamentos coadministrados [ver Posologia e administragéo (2.1)]:
e Administre medicamentos orais pelo menos uma hora antes de iniciar cada dose de SUFLAVE.

e Administre tetraciclina e antibiéticos de fluoroquinolona, ferro, digoxina, cloropromazina e penicilamina pelo menos
2 horas antes e no minimo 6 horas depois da administragao de cada dose de SUFLAVE para evitar a quelagéo
com magnésio.

7.3 Laxantes estimulantes
0 uso concomitante de laxantes estimulantes e SUFLAVE pode aumentar o risco de ulceragdo da mucosa ou colite

isquémica. Evite o uso de laxantes estimulantes (por exemplo, bisacodil, picossulfato de sodio) durante o uso de SUFLAVE
[ver Adverténcias e precaugoes (5.5)].

8 USO EM POPULAGOES ESPECIFICAS
8.1 Gravidez
Resumo dos riscos
Nao ha dados disponiveis sobre o uso de SUFLAVE durante a gravidez para avaliar o risco associado ao medicamento
de defeitos congénitos importantes, aborto espontaneo ou desfechos maternos ou fetais desfavoraveis. Nao foram

realizados estudos de reprodugao animal com polietilenoglicol 3350, sulfato de sodio, cloreto de potassio, sulfato de
magnésio e cloreto de sodio (SUFLAVE).

0 risco historico estimado de defeitos congénitos importantes e aborto para a populagéo indicada é desconhecido. Todas
as gestacdes tém um risco histdrico de defeito congénito, perda ou outros resultados adversos. Na populagéo geral dos
EUA, o risco histdrico estimado de defeitos congénitos importantes e abortos em gestacdes clinicamente reconhecidas

é de 2% a 4% e 15% a 20%, respectivamente.

8.2 Lactacao

Resumo dos riscos

N&o existem dados disponiveis sobre a presenca de SUFLAVE no leite humano ou animal, os efeitos na crianga
amamentada ou os efeitos na producéo de leite.

0Os beneficios da amamentagéo para o desenvolvimento e a salde devem ser considerados juntamente com a necessidade
clinica de SUFLAVE da mae e qualquer potencial efeito adverso sobre a crianga amamentada causado pelo SUFLAVE
ou pela morbidade materna subjacente.



8.4 Uso pediatrico
A seguranca e a eficacia do SUFLAVE em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.
8.5 Uso geriatrico

Dos 460 pacientes que receberam SUFLAVE em ensaios clinicos, 125 (27%) tinham 65 anos de idade ou mais. Nenhuma
diferenca na eficacia do SUFLAVE foi observada entre pacientes geriatricos e pacientes adultos mais jovens. Entre
pacientes geriatricos, foi relatada reducéo da presséo arterial, no dia da colonoscopia, com maior frequéncia apds o uso
de SUFLAVE do que apés o uso do comparador ativo no Estudo 1 (6% nos pacientes tratados com SUFLAVE e 1% nos
pacientes tratados com o comparador ativo) e no Estudo 2 (3% nos pacientes tratados com SUFLAVE e 0% nos pacientes
tratados com o comparador ativo) [ver Ensaios clinicos (14)].

0Os pacientes geriatricos sdo mais propensos a apresentarem funcéo hepatica, renal ou cardiaca reduzida e podem ser
mais suscetiveis a reacdes adversas resultantes de alteragdes hidroeletroliticas [ver Adverténcias e precaugdes (5.1)].
Aconselhe todos os pacientes geriatricos a se hidratarem adequadamente antes, durante e apds o uso de SUFLAVE.
8.6 Insuficiéncia renal
Use SUFLAVE com cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou em pacientes que estejam tomando medicamentos
concomitantes que possam afetar a fungéo renal. Esses pacientes podem apresentar risco de lesao renal. Oriente esses
pacientes sobre a importancia da hidratagéo adequada antes, durante e apds o uso de SUFLAVE e cogite a realizagéo
de testes laboratoriais basais e p6s-colonoscopia (eletrdlitos, creatinina e NUS) nesses pacientes [ver Adverténcias
e precaugoes (5.4)].

10 SUPERDOSE
A superdose superior a dose recomendada de SUFLAVE pode levar a disturbios eletroliticos graves, bem como desidratagéo
e hipovolemia, com sinais e sintomas destes disturbios [ver Adverténcias e precaugées (5.1, 5.2, 5.3)]. Monitore e trate
sintomaticamente os distdrbios hidroeletroliticos.

11 DESCRICAQ

SUFLAVE (polietilenoglicol 3350, sulfato de sddio, cloreto de potassio, sulfato de magnésio e cloreto de sédio para solugéo
oral) é um laxante osmético fornecido em dois frascos e dois sachés de melhoria de sabor para solugéo oral.

Os ingredientes ativos do SUFLAVE estéo descritos na Tabela 3.

Tabela 3: Ingredientes ativos do SUFLAVE

Nome quimico Férmula quimica Peso molecular médio Estrutura quimica
(g/mol)
Polietilenoglicol 3350, USP H{O\/]‘ o’H 3350 H{O\ﬁ\ O/H
n n
Na* ? Na*
Sulfato de sddio, USP Na,S0, 142,04 =?=
O.
Sulfato de magnésio, USP MgSO0, 120,37 Mg* O—$=0
Cloreto de potéssio, USP Kel 74,55 Cl- —r K
Cloreto de sodio, USP NaCl 58,44 Na* Cl-

Cada frasco contém 178,7 g de polietilenoglicol 3350, 7,3 g de sulfato de sodio, 1,12 g de cloreto de potassio,
0,9 g de sulfato de magnésio e 0,5 g de cloreto de sodio, além dos seguintes excipientes: advantame, sabor de lima-liméo
e neotame.

Cada saché de melhoria de sabor contém acido citrico anidro, dioxido de silicio coloidal, dcido malico e sucralose.

Cada dose da solugéo oral reconstituida é composta por um litro de solugao turva ou levemente turva que contém
178,7 g de polietilenoglicol 3350, 7,3 g de sulfato de sddio, 1,12 g de cloreto de potassio, 0,9 g de sulfato de magnésio
e 0,5 g de cloreto de sddio, além dos seguintes excipientes: advantame, &cido citrico anidro, diéxido de silicio coloidal,
sabor de lima-liméo, &cido malico, neotame e sucralose.

12 FARMACOLOGIA CLIiNICA
12.1 Mecanismo de agao

0 principal modo de agéo é o efeito osmético do polietilenoglicol 3350, do sulfato de sédio e do sulfato de magnésio,
que induzem um efeito laxante. A consequéncia fisioldgica é 0 aumento da retengdo de agua no Iimen do clon,
resultando em fezes amolecidas.

12.3 Farmacocinética

Depois da administracao da primeira dose de SUFLAVE em 18 individuos saudaveis, a média + DP da concentracéo
plasmatica maxima (C_ ) do polietilenoglicol 3350 (3,4 + 1,4 mcg/mL) foi alcancada apds 4 horas, e a média = DP da C_
sérica do sulfato (27,0 = 11,4 mcg/mL) foi alcangada apds 6 horas. Apds uma segunda dose de SUFLAVE (administrada
cerca de 12 horas mais tarde), a média + DP da C_, plasmatica do polietilenoglicol 3350 (2,9 = 0,97 mcg/mL) foi
alcancada apés 4 horas, e a média + DP da C,, sérica do sulfato (29,2 + 11,0 mcg/mL) foi alcangada apds 3 horas.

As concentracdes de sulfato foram menores que o limite de quantificagdo (19,2 mcg/mL) em todos os individuos no

Dia 3 de acompanhamento. As concentragdes do polietilenoglicol 3350 foram menores que o limite de quantificacéo

(LOQ 0,01 mcg/mL) em 16 dos 18 individuos no Dia 7 de acompanhamento.

14 ESTUDOS CLINICOS

A eficécia do SUFLAVE na limpeza do célon foi avaliada em dois ensaios multicéntricos randomizados simples-cegos
com controle ativo (Estudo 1 e Estudo 2). Esses estudos incluiram pecientes adultos submetidos a colonoscopia para
rastreamento e vigilancia do cancer colorretal ou colonoscopia diagnéstica, incluindo pecientes com dor abdominal,
diarreia, constipagao e doenca inflamatéria intestinal ndo grave.

No Estudo 1 (NCT04446299), 471 pacientes adultos foram incluidos na andlise de eficacia. Os pacientes tinham idades
entre 20 e 84 anos (idade mediana de 58 anos), e 54% eram mulheres. A distribuicao étnica foi: 70% brancos, 27%
afro-americanos, 2% asiaticos e 1% amerindios ou nativos do Alaska. A populagéo era composta por 8% de pacientes
hispanicos ou latinoamericanos. Os pacientes foram randomizados para um dos dois esquemas de preparo do célon

a seguir: SUFLAVE ou polietilenoglicol 3350, sulfato de sddio, cloreto de sddio, cloreto de potassio, cido ascorbico

e ascorbato de sodio para solugao oral. Ambas as preparagdes foram administradas de acordo com o esquema de dose
dividida [ver Posologia e administragdo (2.2)]. Os pacientes que receberam SUFLAVE ficaram restritos a um café da manha
com baixo teor de residuos seguido de liquidos transparentes no dia anterior a colonoscopia; os pacientes que receberam
o preparo intestinal comparador podiam tomar o café da manha normal e comer um almogo leve seguido de liquidos
transparentes e/ou iogurte para o jantar no dia anterior a colonoscopia.

No Estudo 2 (NCT04446312), 450 pacientes adultos foram incluidos na analise de eficacia. Os pacientes tinham idades
entre 18 e 80 anos (idade mediana de 57 anos), e 58% eram mulheres. A distribuicao étnica foi: 10% afro-americanos,
3% asiaticos e < 1% amerindios ou nativos do Alaska. A populacéo era composta por 21% de pacientes hispanicos

ou latinoamericanos. Os pacientes foram randomizados para um dos dois esquemas de preparo do célon a seguir:
SUFLAVE ou sulfato de sddio, sulfato de potéassio e sulfato de magnésio para solugéo oral. Ambas as preparagdes foram
administradas de acordo com o esquema de dose dividida [ver Posologia e administragdo (2.2)]. Os pacientes que
receberam SUFLAVE ficaram restritos a um café da manha com baixo teor de residuos seguido de liquidos transparentes
no dia anterior a colonoscopia; 0s pacientes que receberam o preparo intestinal comparador podiam tomar um café da
manha leve, seguido de liquidos transparentes no dia anterior & colonoscopia.

0 desfecho primario de eficacia de cada ensaio foi a porcentagem de pacientes com limpeza bem-sucedida do célon,

conforme avaliado em carater cego pelo colonoscopista utilizando a escala de quatro pontos descrita na Tabela 4. 0
sucesso foi definido como uma avaliacéo geral da limpeza de 3 (Boa) ou 4 (Excelente).

Tabela 4: Descrigao da pontuagao da colonoscopia

Pontuacéo Grau Descrigcdo

1 Ruim Grande quantidade de residuo fecal, é necessario preparo intestinal
adicional.

2 Razoavel | Fezes suficientes, mesmo apos lavagem e aspiracéo, para impedir
uma clara visualizagao de toda a mucosa colonica.

3 Bom Fezes e fluidos requerem lavagem e aspiracio, mas ainda
se consegue uma clara visualizagdo de toda a mucosa colonica.

4 Excelente | Apenas pequenos pedagos de fezes/fluido que podem

ser facilmente aspirados; consegue-se uma clara visualizagao
de toda a mucosa coldnica.

0Os resultados para desfecho primario nos Estudos 1 e 2 sdo apresentados na Tabela 5. Em ambos os ensaios,
0 SUFLAVE ndo foi inferior ao comparador ativo.

Tabela 5: Proporgao de pacientes adultos com sucesso de limpeza geral® em dois ensaios controlados
com um esquema de dose dividida

Comparador ativo do SUFLAVE
SUFLAVE Comparador
% (n/N) D/atw/(,)\l Intervalo de confianca
o (n/N) Diferenca® (%) 95%
Estudo 1 93% 89%°¢ 0 170 o\
(215/232) (212/239) 34% (1,7%, 8,5%)
Estudo 2 94% 94%¢ 0 A N0 oe
(212/226) (211/224) 0.2% (+4,0%, 4,3%)

2 0 sucesso foi definido como uma avaliagdo geral de limpeza de 3 (Boa) ou 4 (Excelente) pelo endoscopista em carater cego;
as pontuacdes foram atribuidas na retirada do colonoscépio

b As diferencas de riscos comuns e intervalos de confianga foram baseadas no método de Mantel-Haenszel, com ajuste por centro
de estudo

¢ 0 comparador ativo do Estudo 1 foi polietilenoglicol 3350, sulfato de sodio, cloreto de sddio, cloreto de potassio, ascorbato de sddio
e &cido ascorbico para solucdo oral

40 comparador ativo no Estudo 2 foi uma solug&o oral de sulfato de sédio, sulfato de potassio e sulfato de magnésio, e foi demonstrada
a ndo inferioridade

16 APRESENTAGAO/ARMAZENAGEM E MANUSEIO

SUFLAVE (polietilenoglicol 3350, sulfato de sddio, cloreto de potassio, sulfato de magnésio e cloreto de sodio para solugao
oral) é fornecido como um pd branco com sabor de lima-liméo para reconstituigéo.

Cada embalagem de SUFLAVE (NDC 24338-550-01) contém:

e Dois frascos, cada um (NDC 24338-551-01) tampado com fecho resistente a abertura por criangas, contendo
um p6 branco composto por 178,7 g de polietilenoglicol 3350, 7,3 g de sulfato de sédio, 1,12 g de cloreto de
potassio, 0,9 g de sulfato de magnésio e 0,5 g de cloreto de sddio para reconstituicao. O contetido do frasco
tem sabor de lima-limao.

e Dois sachés de melhoria de sabor (NDC 24338-552-01).
Armazenagem

Armazene o SUFLAVE a temperatura ambiente entre 20 °C e 25 °C (68 °F a 77 °F), sendo permitida a exposicéo por breves
periodos a temperaturas entre 15 °C e 30 °C (59 °F a 86 °F). Consulte temperatura ambiente controlada da USP.

17 INFORMA(}()ES DE ORIENTA(;T\O PARA PACIENTES
Aconselhe o paciente a ler a bula do paciente aprovada pela FDA (Guia do Medicamento e Instrucdes de Uso).
Instrua os pacientes:
o [ necesséria a administracéo de duas doses de SUFLAVE para um preparo completo para a colonoscopia.
e (ada frasco deve ser reconstituido com &gua antes de ingerir o produto.
o E necessério ingerir mais 500 mL de agua apds cada dose de SUFLAVE.

e Hidrate-se adequadamente com liquidos transparentes antes, durante e ap6s o uso de SUFLAVE para prevenir
a desidratacéo [ver Adverténcias e precaugdes (5.1)]. Exemplos de liquidos transparentes podem ser encontrados
nas Instrugdes de Uso.

e Em caso de ndusea, gases ou colicas abdominais, pause ou reduza o ritmo de ingestéo da solucao e da &gua adicional
até a diminuicdo dos sintomas.

e Nao tome outros laxantes enquanto estiver tomando SUFLAVE.
e Né&o beba leite e nem coma ou beba nada de cor vermelha ou roxa.
e N&o tome bebidas alcodlicas.

¢ N&o tome medicamentos orais menos de uma hora do inicio de cada dose de SUFLAVE [ver Interagdes
medicamentosas (7.2)].

e (aso esteja tomando antibiéticos de tetraciclina ou fluoroquinolona, ferro, digoxina, cloropromazina ou penicilamina,
tome esses medicamentos pelo menos 2 horas antes e no minimo 6 horas depois da administragéo de cada dose
de SUFLAVE [ver Interagdes medicamentosas (7.2)].

e Termine de tomar todo o SUFLAVE e o volume indicado de dgua até duas horas antes da colonoscopia.

e Entre em contato com o prestador de servigos de salde se desenvolver vomitos significativos ou sinais de desidratagéo
apds tomar SUFLAVE ou se tiver arritmias cardiacas ou convulsdes [ver Adverténcias e precaugdes (5.1, 5.2, 5.3)].

e Procure atendimento médico imediato caso ocorram sinais e sintomas de uma reacéo de hipersensibilidade
[ver Adverténcias e precaugdes (5.8)].

Fabricado para:

Azurity Pharmaceuticals, Inc.
Woburn, MA 01801

Consulte www.azurity.com para obter informagcdes sobre patentes.
© Azurity Pharmaceuticals, Inc.

Guia do Medicamento
SUFLAVE® (Soo-FLAVE)

(polietilenoglicol 3350, sulfato de sddio, cloreto de potassio, sulfato de magnésio e cloreto
de sodio para solugéo oral)

Leia e compreenda este Guia do Medicamento e as Instrucdes de Uso pelo menos 2 dias antes
da sua colonoscopia e novamente antes de comegar a tomar o SUFLAVE.

Qual é a infermagao mais importante que devo saber sobre o SUFLAVE?
SUFLAVE e outras preparacdes intestinais podem causar efeitos colaterais graves, incluindo:

Perda grave de fluidos corporais (desidratacao) e alteracoes nos sais sanguineos
(eletrdlitos) do sangue.

Essas mudancgas podem causar:

¢ hatimentos cardiacos alterados que podem levar a morte.

¢ convulsdes. Isso pode acontecer mesmo que vocé nunca tenha tido uma convulsao.
e problemas renais.

Sua probabilidade de ter perda de fluidos e alteracoes nos sais corporais com SUFLAVE
€ maior se vocé:

e tem problemas cardiacos.
e tem problemas renais.

o toma diuréticos, medicamentos para hipertensdo arterial ou anti-inflamatérios ndo esteroidais
(AINEs).

Informe imediatamente o seu prestador de servigos de saiide se tiver algum destes
sintomas de perda de fluidos corporais em excesso (desidratagao) enquanto estiver
usando o SUFLAVE:

o vomitos e urinar com menos frequéncia do que o normal
e tontura e dor de cabeca

Consulte “Quais sao os possiveis efeitos colaterais do SUFLAVE?” para obter mais
informacées sobre os efeitos colaterais.

0 que é SUFLAVE?

SUFLAVE é um medicamento de prescricao usado por adultos para limpar o célon antes de uma
colonoscopia.

0 SUFLAVE limpa seu colon ao causar diarreia (fezes amolecidas). A limpeza do célon ajuda
o prestador de servigos de saude a observar o interior do colon com mais clareza durante
a colonoscopia.

Nao se sabe se 0 SUFLAVE é seguro e eficaz em criancas.

Como devo tomar o SUFLAVE?

Consulte as Instrugoes de Uso para obter as instrugdes de administragao. Vocé deve ler,
compreender e seguir estas instrugoes para tomar o SUFLAVE da maneira certa.

¢ Tome o0 SUFLAVE exatamente como seu prestador de servicos de satde disser para toma-lo.

* S0 necessarias duas doses de SUFLAVE para um preparo completo para colonoscopia.
Uma dose de SUFLAVE equivale a um frasco mais um saché de melhoria de sabor.

o E importante que vocé beba a quantidade adicional de dgua indicada nas Instrugdes de Uso
para evitar a perda de fluidos (desidratagao).

o SUFLAVE é tomado usando o método de dose dividida. Consulte as Instrugdes de Uso para
obter mais informacdes.

e Todas as pessoas que tomam SUFLAVE devem seguir estas instrugdes gerais, comegando
1 dia antes da sua colonoscopia:

o vocé pode tomar um café da manha com poucos residuos. Alimentos com baixos residuos
incluem pdo branco, biscoitos, bolinhos (sem trigo), flocos de milho, ovos, mingau de trigo,
grits (papas de farinha de milho), iogurte, queijo cottage, café, cha, suco sem polpa
e frutas (sem casca ou sementes).

o apos o café da manha, beba apenas liquidos transparentes o dia todo e no dia seguinte
até 2 horas antes da sua colonoscopia. Pare de beber todos os liquidos pelo menos
2 horas antes da colonoscopia. Exemplos de liquidos transparentes incluem agua,
sucos de fruta sem polpa, limonada, café, cha (sem leite nem creme n@o lacteo),
caldo de galinha e gelatina (sem frutas ou outras coberturas).

o depois de tomar a primeira dose de SUFLAVE, se vocé tiver qualquer nausea, sensacao
de estufamento ou enjéo no estdmago, espere para tomar a segunda dose de SUFLAVE
quando se sentir melhor do estdbmago. Comece a tomar a segunda dose de 5 a 8 horas
antes da colonoscopia, mas nao antes de 4 horas apds tomar a primeira dose.

e Quando estiver tomando SUFLAVE, nao:
o tome nenhum outro laxante
o tome medicamentos orais menos de 1 hora antes do inicio de cada dose de SUFLAVE
o coma alimentos sdlidos, laticinios (como leite) nem beba alcool
o coma nem beba nada de cor vermelha ou roxa

Entre imediatamente em contato com seu prestador de servicos de saude se, apés
tomar SUFLAVE, vocé apresentar vomitos graves, sinais de perda excessiva de fluidos
(desidratacéo), batimentos cardiacos alterados ou convulsoes.

Nao tome SUFLAVE se o seu prestador de servicos de satde tiver dito que vocé tem:

e um bloqueio no intestino (obstrug¢do) ou um problema de movimentag&o muito lenta
dos alimentos através dos intestinos (ileo).

uma abertura na parede do estdbmago ou intestino (perfuracao intestinal).
e um intestino muito dilatado (colite téxica ou megacadlon toxico).
e problemas com o esvaziamento de alimentos e liquidos do estdmago (retencdo gastrica).

e alergia a qualquer dos ingredientes do SUFLAVE. Consulte o final deste Guia do Medicamento
para ver a lista completa dos componentes do SUFLAVE.

Antes de tomar SUFLAVE, informe o seu prestador de servigos de satde sobre todos
os seus problemas de saude, incluindo se vocé:

e apresenta problemas como perda grave de fluidos corporais (desidratagio) e alteracoes
nos sais (eletrolitos) do sangue.

o tem problemas cardiacos.
e tem problemas estomacais ou intestinais, incluindo colite ulcerativa.

¢ tem problemas de degluticdo, refluxo gastrico ou se vocé aspira alimentos ou liquidos
para os pulmdes quando esta comendo ou bebendo.

e tem historia de convulsoes.

e esta deixando de beber élcool ou de tomar benzodiazepinicos.
e tem um nivel baixo de sal (sddio) no sangue.

e tem problemas renais.

e esta gravida. Nao se sabe se 0 SUFLAVE ira prejudicar o seu feto. Converse com seu prestador
de servicos de saude se estiver gravida.

o esta amamentando ou planeja amamentar. Nao se sabe se 0 SUFLAVE passa para o leite
materno. Vocé e seu prestador de servicos de salide devem decidir se vocé tomara o SUFLAVE
durante a amamentag&o.

Informe o seu prestador de servicos de satide sobre todos os medicamentos que vocé
toma, incluindo medicamentos (receitados ou nao), vitaminas e fitoterapicos.

0 SUFLAVE pode afetar o0 modo como outros medicamentos atuam. Medicamentos tomados
por via oral podem ndo ser absorvidos adequadamente quando ingeridos menos de 1 hora antes
do inicio de cada dose de SUFLAVE.

Em especial, informe o seu prestador de servigos de satide se vocé tomar:
¢ medicamentos para tratar desbalangos dos sais (eletrélitos) do sangue.

¢ medicamentos para pressdo arterial ou problemas cardiacos.

e medicamentos para problemas renais.

¢ medicamentos para convulsdes.

e diuréticos.

e anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINES).

¢ medicamentos para depressao ou outros problemas de salide mental.

e |axantes. Nao tome outros laxantes enquanto estiver tomando SUFLAVE.

e espessantes a base de amido. Pacientes com problemas de degluticdo, nde misture o SUFLAVE
com espessantes a base de amido.

0Os seguintes medicamentos devem ser tomados pelo menos 2 horas antes de iniciar cada dose
de SUFLAVE e no minimo 6 horas depois da administracéo de cada dose de SUFLAVE:

e tetraciclina e ferro e clorpromazina

e antibioticos da classe e digoxina ® penicilamina

das fluoroquinolonas
Peca ao seu prestador de servigos de satide ou farmacéutico uma lista destes medicamentos
se nao tiver certeza se esta tomando algum dos medicamentos relacionados acima.

Conheca os medicamentos que vocé toma. Mantenha uma lista deles para mostrar ao seu
prestador de servicos de satde e farmacéutico quando adquirir um novo medicamento.

Quais sao os possiveis efeitos colaterais do SUFLAVE?
SUFLAVE pode causar efeitos colaterais graves, incluindo:
e Consulte “Qual é a informagéo mais importante que devo saber sobre o SUFLAVE?”

o Alteracées em certos exames de sangue. O seu prestador de servigos de salide pode realizar
exames de sangue depois que vocé tomar SUFLAVE para verificar se ha alteragdes. Informe o seu
prestador de servicos de satde se tiver qualquer sintoma de perda excessiva de fluidos, incluindo:

o vomitos o nausea o distensdo abdominal
o tontura o colicas estomacais (abdominais) o dor de cabega
o urinar menos que o normal
o dificuldade em beber um liquido transparente
¢ Problemas cardiacos. SUFLAVE pode causar batimentos cardiacos alterados.
e Convulsoes.

o Ulceras ou outros problemas abdominais (colite isquémica). Informe imediatamente
0 seu prestador de servigos de saude se tiver dor intensa na regido do estdmago (abdominal)
ou sangramento retal.

e Reacoes alérgicas graves. Procure imediatamente ajuda médica se tiver qualquer sinal
ou sintoma de reacao alérgica grave enquanto estiver tomando SUFLAVE, inclusive:

o dificuldade para respirar o coceira
o inchago do rosto ou labios, o manchas vermelhas e elevadas na pele (urticaria)
o lingua e garganta
o erupgdes cutneas
Os efeitos colaterais mais comuns do SUFLAVE incluem:

® nausea e dor de estdmago (abdominal)
e estufamento estomacal (distensao abdominal) e dor de cabeca
e vomitos

Esses ndo sao todos os possiveis efeitos colaterais do SUFLAVE.

Ligue para seu médico para obter orientagbes sobre os efeitos colaterais. Vocé pode notificar
os efeitos colaterais para a FDA pelo telefone 1-800-FDA-1088.

Como devo armazenar o SUFLAVE?
e Armazene o SUFLAVE a temperatura ambiente entre 20 °C e 25 °C (68 °F e 77 °F).

e Armazene a solugdo de SUFLAVE ap6s a mistura (reconstituicdo) na geladeira entre
2 °Ce 8°C (36 °F a 46 °F). Nao congelar.

e Use a solugdo de SUFLAVE reconstituida em até 24 horas.

e Apds 24 horas, jogue fora (descarte) qualquer solucéo reconstituida de SUFLAVE
que ndo tenha sido utilizada.

Mantenha o SUFLAVE e todos os medicamentos fora do alcance de criancas.

Informacdes gerais sobre o uso seguro e eficaz do SUFLAVE.

As vezes os medicamentos séo prescritos para fins diferentes dos listados no Guia

de Medicamentos. Nao use SUFLAVE para um problema de salide para o qual ele

nao foi prescrito. Ndo dé SUFLAVE para outras pessoas, mesmo que elas estejam fazendo
0 mesmo procedimento que vocé. Isso pode lhes causar danos.

Vocé pode pedir ao farmacéutico ou prestador de servigos de salde informagdes redigidas
para profissionais de saude.

Quais sao os componentes do SUFLAVE ?

Ingredientes ativos: polietilenoglicol 3350, sulfato de sddio, cloreto de potassio, sulfato de
magnésio e cloreto de sddio.

Ingredientes inativos: advantame, acido citrico anidro, diéxido de silicio coloidal, sabor de
lima-limao, &cido malico, neotame e sucralose.

Fabricado para:

Azurity Pharmaceuticals, Inc.

Woburn, MA 01801

Para obter mais informagdes, acesse www.azurity.com ou ligue para 1-800-461-7449.
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