
LƯU Ý VỀ THÔNG TIN KÊ TOA
Những lưu ý này không bao gồm tất cả thông tin cần thiết để sử dụng 
SUFLAVE® một cách an toàn và hiệu quả. Xem thông tin kê đơn đầy đủ  
cho SUFLAVE.

SUFLAVE (polyethylene glycol 3350, natri sunfat, kali clorua, magie sunfat 
và natri clorua để pha dung dịch uống)
Phê duyệt Lần đầu tại Hoa Kỳ: 2023

------------------ CHỈ ĐỊNH VÀ MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG-------------------
SUFLA VE  là thuốc  n huận  tràn g  thẩm thấu được  c hỉ địn h để làm sạc h đại  tràn g , 
c huẩn  bị c ho  thủ thuật n ội  so i  đại  tràn g  ở n g ười  lớn . (1)

--------------------- LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG----------------------
C huẩn  bị và C ác h dùn g  (2.1)
•	 Cần dùng hai liều SUFLAVE để chuẩn bị đầy đủ cho thủ tục nội soi đại tràng.
•	 Một liều SUFLAVE tương đương với một chai cộng với một gói tăng hương vị.
•	 Mỗi chai phải được pha với nước trước khi uống.
•	 Phải uống thêm 16 ounce nước sau mỗi liều.
•	 Ngừng uống tất cả các chất lỏng ít nhất 2 giờ trước khi nội soi đại tràng.
Li ều dùn g  và C ác h dùn g  Khuyến  c áo  (2.2)
P hác  đồ C hi a  li ều (ha i  n g ày) được  k huyến  c áo  ba o  g ồm ha i  li ều SUFLAVE:
•	 Ngày 1, Liều 1: Buổi tối trước ngày thực hiện nội soi đại tràng:

1 c ha i  k èm g ói  tăn g  hươn g  vị
•	 Ngày 2, Liều 2: Buổi sáng ngày thực hiện Nội soi đại tràng (từ 5 đến 8 giờ 

trước  k hi  n ội  so i  đại  tràn g  và k hông  sớm hơn  4 g i ờ k ể từ k hi  bắt đầu dùng  
Li ều 1):
1 c ha i  k èm g ói  tăn g  hươn g  vị

Để bi ết thông  ti n  đầy đủ về c ông  tác  c huẩn  bị trước  k hi  nội  so i  đại  tràng  và c hế 
độ dùn g  thuốc , hãy xe m thôn g  ti n  k ê đơn  đầy đủ. (2.1, 2.2)

-------------- DẠNG BÀO CHẾ VÀ ĐỘ MẠNH CỦA THUỐC---------------
Đối  với  Dun g  dịc h uốn g : Ha i  c ha i  và ha i  g ói  tăn g  hươn g  vị.
•	 Mỗi chai chứa 178,7 g polyethylen glycol 3350, 7,3 g natri sunfat, 1,12 g 

ka  li  c lorua , 0,9 g  ma g ie  sunfa t và 0,5 g  na tri  c lorua . C ha i  c ũng  c hứa  hương  
c ha n h. (3)

--------------------------CHỐNG CHỈ ĐỊNH--------------------------
•	 Tắc nghẽn đường tiêu hóa hoặc tắc ruột (4, 5.6)
•	 Thủng ruột (4, 5.6)
•	 Viêm đại tràng nhiễm độc hoặc phình đại tràng nhiễm độc (4)
•	 Ứ dịch dạ dày (4)
•	 Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của SUFLAVE (4)

---------------------CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG---------------------
•	 Nguy cơ bất thường về chất lỏng và điện giải: Khuyến khích bổ sung đủ 

n ước , đán h g i á c ác  lo ại  thuốc  dùn g  đồn g  thời  và xe m xét c ác  đán h g i á 
tro n g  p hòn g  thí n g hi ệm trước  và sa u mỗi  lần  sử dụn g . (5.1, 7.1)

•	 Loạn nhịp tim: Xem xét đo Điện tâm đồ (ECG) trước khi dùng thuốc và sau 
k hi  n ội  so i  đại  tràn g  ở n hữn g  bện h n hân  c ó n g uy c ơ c a o . (5.2)

•	 Co giật: Thận trọng khi dùng cho bệnh nhân có tiền sử co giật và bệnh nhân 
c ó ng uy c ơ c a o bị c o g i ật, ba o g ồm những  loại  thuốc  làm g i ảm ng ưỡng  g ây 
c o  g i ật. (5.3, 7.1)

•	 Loét niêm mạc đại tràng: Xem xét khả năng loét khi diễn giải kết quả nội soi 
đại  tràng  ở những  bệnh nhân  đã k hẳng  địn h ho ặc  ng hi  ng ờ mắc  bệnh vi êm 
ruột. C o lo n i c  muc o sa l ulc e ra ti o n s. (5.5)

•	 Bệnh nhân suy thận hoặc dùng đồng thời các thuốc ảnh hưởng đến chức 
n ăn g  thận : Sử dụn g  thận  trọn g , đảm bảo  đủ n ước  và c ân  n hắc  c ác  xét 
n g hi ệm tro n g  p hòn g  thí n g hi ệm. (5.4, 7.1)

•	 Nghi ngờ tắc nghẽn hoặc thủng đường tiêu hóa: Loại trừ chẩn đoán trước 
k hi  dùn g  thuốc . (4, 5.6)

•	 Bệnh nhân có nguy cơ hít phải: Quan sát trong khi cho dùng thuốc (5.7)
•	 Phản ứng quá mẫn, bao gồm sốc phản vệ: Hướng dẫn bệnh nhân tìm kiếm 

trợ g i ú p  y tế n g a y lập  tức  n ếu xuất hi ện  tri ệu c hứn g  (5.8)

-------------------------- PHẢN ỨNG PHỤ---------------------------
N hữn g  p hản  ứn g  bất lợi  thườn g  g ặp  n hất (≥2%) là buồn  n ôn , c hướn g  bụn g , 
n ôn , đa u bụn g  và đa u đầu. (6.1)

Để báo cáo CÁC PHẢN ỨNG PHỤ NGHI NGỜ, hãy liên hệ với Azurity 
Pharmaceuticals, Inc. theo số 1-800-461-7449 hoặc FDA theo số 
1-800-FDA-1088 hoặc truy cập www.fda.gov/medwatch.

------------------------ TƯƠNG TÁC THUỐC-------------------------
C ác  thuốc  làm tăn g  n g uy c ơ mất c ân  bằn g  c hất lỏn g  và đi ện  g i ải . (7.1)

Xem mục 17 về THÔNG TIN TƯ VẤN BỆNH NHÂN và Hướng dẫn Dùng thuốc.
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THÔNG TIN KÊ ĐƠN ĐẦY ĐỦ
1	 CHỈ ĐỊNH VÀ MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG

SUFLAVE được  c hỉ địn h để làm sạc h đại  tràn g , c huẩn  bị c ho  thủ tục  n ội  so i  đại  tràn g  ở n g ười  lớn .
2	 LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG

2.1	 hướng dẫn Quan trọng về Chuẩn bị và Dùng thuốc
•	 Điều chỉnh các bất thường về chất lỏng và điện giải trước khi điều trị bằng SUFLAVE [xem mục 

C ản h báo  và Thận  trọn g  (5.1)]
•	 Cần dùng hai liều SUFLAVE để chuẩn bị đầy đủ cho thủ thuật nội soi đại tràng. Một liều SUFLAVE 

tươn g  đươn g  với  một c ha i  c ộn g  với  một g ói  tăn g  hươn g  vị.
•	 Pha mỗi chai với nước trước khi uống. Không pha SUFLAVE bằng chất lỏng khác ngoài nước  

và/ho ặc  thêm c hất làm đặc  g ốc  ti n h bột vào  bìn h trộn  [ xe m C ản h báo  và Thận  trọn g  (5.7)].
•	 Phải uống thêm 16 ounce nước sau mỗi liều SUFLAVE.
•	 Ăn bữa sáng với thức ăn dễ tiêu trong ngày trước khi nội soi. Sau bữa sáng, chỉ uống chất lỏng 

tro n g  tối  đa  2 g i ờ trước  k hi  n ội  so i .
•	 Không được ăn hoặc uống bất cứ thứ gì có màu đỏ hoặc màu tím.
•	 Không dùng thức uống có cồn.
•	 Không dùng các thuốc nhuận tràng khác trong khi dùng SUFLAVE.  [xem Tương tác Thuốc (7.3)].
•	 Không uống thuốc nào khác trong vòng 1 giờ trước khi bắt đầu dùng mỗi liều SUFLAVE [xem 

Tươn g  tác  Thuốc  (7.2)].
•	 Nếu có dùng thuốc kháng sinh tetracycline hoặc fluoroquinolone, sắt, digoxin, chlorpromazine hoặc 

pe ni c i lla mine , hãy dùng  những  thuốc  này c ác h ít nhất là 2 g iờ trước  k hi  dùng  mỗi  li ều SUFLAVE và 
c ác h k hôn g  dưới  6 g i ờ sa u k hi  dùn g  mỗi  li ều SUFLA VE n ày [ xe m Tươn g  tác  Thuốc  (7.2)].

•	 Ngừng uống tất cả các chất lỏng ít nhất 2 giờ trước khi nội soi đại tràng.
•	 Nếu bị buồn nôn, đầy hơi hoặc đau quặn bụng, hãy tạm dừng hoặc giảm tốc độ uống dung dịch 

và n ước  bổ sun g  c ho  đến  k hi  c ác  tri ệu c hứn g  g i ảm bớt.
2.2	 Liều dùng Chia liều (2-Ngày) Khuyến cáo
P hác  đồ C hi a  li ều (ha i  n g ày) được  k huyến  c áo  ba o  g ồm ha i  li ều SUFLA VE :
•	 Ngày 1, Liều 1: Buổi tối trước ngày nội soi đại tràng: 1 chai cùng với gói tăng hương vị
•	 Ngày 2, Liều 2: Buổi sáng ngày thực hiện Nội soi đại tràng (từ 5 đến 8 giờ trước khi nội soi đại 

tràng  và k hông  sớm hơn  4 g i ờ k ể từ k hi  bắt đầu dùng  Li ều 1): 1 c ha i  c ùng  với  g ói  tăng  hương  vị
2.3	 Hướng dẫn Chuẩn bị và Dùng thuốc
Ngày Trước ngày làm thủ thuật Nội soi đại tràng:
•	 Có thể ăn một bữa sáng dễ tiêu. Ví dụ về thực phẩm dễ tiêu bao gồm bánh mì trắng, bánh quy, 

bán h n ướn g  xốp  (k hôn g  c ó lú a  mì), mản h n g ô, trứn g , ke  m lú a  mì, bột k i ều mạc h, sữa  c hua ,  
p hô ma i , c à p hê, trà, n ước  trái  c ây k hôn g  c ó bã, trái  c ây (k hôn g  c ó vỏ ho ặc  hạt).

•	 Sau khi ăn sáng, chỉ được uống chất lỏng trong cho đến sau khi nội soi đại tràng. Ví dụ về chất 
lỏng  trong  ba o  g ồm nước , nước  ép  trái  c ây (k hông  c ó bã), nước  c ha nh, c à phê ng uyên  c hất, trà 
(k hông  c ó ke  m hoặc  ke  m k hông  c ó sữa ), nước  súp  g à, món tráng  mi ệng  g e la ti n  (k hông  c ó trái  
c ây ho ặc  to pp  i n g ).

•	 Không uống chất lỏng có màu đỏ hoặc tím, không uống sữa hoặc đồ uống có cồn.
Ngày 1, Liều 1 - Vào đầu buổi tối trước ngày làm thủ thuật nội soi đại tràng:
•	 Mở 1 gói tăng hương vị và đổ các chất bên trong vào 1 chai.
•	 Rót nước ấm vào chai được cung cấp, đến vạch đánh dấu. Sau khi đậy nắp chai, lắc nhẹ chai cho 

đến  k hi  tất c ả bột được  hòa  ta n . Để c ó hươn g  vị tốt n hất, hãy ướp  lạn h dun g  dịc h tro n g  một g i ờ 
trước  k hi  uốn g . Khôn g  làm đôn g  lạn h Sử dụn g  tro n g  vòn g  24 g i ờ.

•	 Uống 8 ounce dung dịch cứ mỗi 15 phút cho đến khi hết chai.
•	 Uống thêm 16 ounce nước vào buổi tối hôm đó.
N ếu bị buồn  n ôn , đầy hơi  ho ặc  đa u quặn  bụn g , hãy tạm dừng  ho ặc  g i ảm tốc  độ uống  dung  dịc h và 
n ước  bổ sun g  c ho  đến  k hi  c ác  tri ệu c hứn g  g i ảm bớt.
Ngày 2, Liều 2 – Vào buổi sáng ngày thực hiện Nội soi đại tràng (từ 5 đến 8 giờ trước khi nội 
soi đại tràng và không sớm hơn 4 giờ kể từ khi bắt đầu dùng Liều 1):
Ti ếp  tục  c hỉ dùn g  c hất lỏn g  tro n g  suốt c ho  đến  sa u k hi  n ội  so i  đại  tràn g .
1. Lặp  lại  Bước  1 đến  Bước  3 g i ốn g  n hư N g ày 1, Li ều 1.
2. Uốn g  thêm 16 o un c e  n ước  vào  buổi  sán g  hôm đó.
•	 Ngừng uống chất lỏng ít nhất 2 giờ trước khi nội soi đại tràng.
•	 Nếu bị buồn nôn, đầy hơi hoặc đau quặn bụng, hãy tạm dừng hoặc giảm tốc độ uống dung dịch 

và n ước  bổ sun g  c ho  đến  k hi  c ác  tri ệu c hứn g  g i ảm bớt.
Bảo  q uản  Dun g  dịc h Đã p ha
Sa u k hi  p ha , bảo  q uản  dun g  dịc h ở n hi ệt độ 2°C  đến  8°C  (36°F đến  46°F). Khôn g  làm đôn g  lạn h Sử 
dụn g  tro n g  vòn g  24 g i ờ, thải  bỏ dun g  dịc h k hôn g  sử dụn g .

3	 DẠNG BÀO CHẾ VÀ ĐỘ MẠNH CỦA THUỐC
SUFLAVE được  c ung  c ấp  dưới  dạng  bột màu trắng  để pha , đựng  trong  hộp  c a rton  c hứa  ha i  c ha i  và 
ha i  g ói  tăn g  hươn g  vị.
•	 Mỗi chai chứa 178,7 g polyethylen glycol 3350, 7,3 g natri sunfat, 1,12 g kali clorua,  

0,9 g  ma g i e  sun fa t và 0,5 g  n a tri  c lo rua . C ha i  c hứa  hươn g  c ha n h.
Khi  p ha  the o  c hỉ dẫn , dun g  dịc h từ hơi  đục  đến  đục .

4	 CHỐNG CHỈ ĐỊNH
C hốn g  c hỉ địn h SUFLA VE  đối  với  c ác  tìn h trạn g  sa u đây:
•	 Tắc nghẽn đường tiêu hóa hoặc tắc ruột [xem mục Cảnh báo và Thận trọng (5.6)]
•	 Thủng ruột [xem mục Cảnh báo và Thận trọng (5.6)]
•	 Viêm đại tràng nhiễm độc hoặc phình đại tràng nhiễm độc
•	 Ứ dịch dạ dày
•	 Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của SUFLAVE [xem mục Cảnh báo và Thận trọng (5.8)]

5	 CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG
5.1	 Bất thường Nghiêm trọng về Chất lỏng và Điện giải
Tư vấn  c ho  tất c ả bện h n hân  uốn g  đủ n ước  trước , tro n g  và sa u k hi  sử dụn g  SUFLA VE . N ếu bện h 
nhân  bị nôn  nhi ều hoặc  c ó dấu hi ệu mất nước  sa u k hi  uống  SUFLAVE, hãy c ân  nhắc  thực  hi ện  c ác  
xét n g hi ệm tro n g  p hòn g  thí n g hi ệm sa u n ội  so i  đại  tràn g  (đi ện  g i ải , c rea  ti n i n e  và BUN ).
C ác  thuốc  c huẩn bị nội  soi  đại  tràng  c ó thể g ây rối  loạn  c hất lỏng  và đi ện g i ải , c ó thể dẫn  đến  c ác  bi ến  
c ố bất lợi  n g hi êm trọng  ba o  g ồm lo ạn  n hịp  ti m, c o  g i ật và suy thận . [ xe m mục  P hản  ứng  P hụ (6.2)]. 
Đi ều c hỉnh c ác  bất thường  về c hất lỏng  và đi ện  g i ải  trước  k hi  đi ều trị bằng  SUFLAVE. Thận  trọng  k hi  
sử dụng  SUFLAVE ở những  bệnh nhân  c ó tìn h trạng  bệnh ho ặc  đa ng  sử dụng  thuốc  [ c hẳng  hạn  như 
thuốc  lợi  ti ểu, thuốc  ức  c hế me n c huyển a ng iote nsin (AC E) hoặc  thuốc  ức  c hế thụ thể a ng iote nsin  
(A RB)], làm tăn g  n g uy c ơ rối  lo ạn  c hất lỏn g  và đi ện  g i ải  ho ặc  c ó thể làm tăn g  n g uy c ơ bị c o  g i ật,  
lo ạn  n hịp  ti m và suy thận . [ xe m mục  Tươn g  tác  Thuốc  (7.1)]
5.2	 Loạn Nhịp tim
Tro ng  trường  hợp  hi ếm g ặp , đã c ó báo  c áo  về lo ạn  n hịp  ti m n g hi êm trọn g  li ên  qua n  đến  vi ệc  sử 
dụn g  c ác  c hế p hẩm n huận  tràn g  thẩm thấu i o n  để c huẩn  bị làm sạc h ruột. N hữn g  đi ều n ày xảy ra  
c hủ yếu ở n hững  bệnh n hân  c ó yếu tố n g uy c ơ ti ềm ẩn  về ti m và rối  lo ạn  đi ện  g i ải . Thận  trọn g  k hi  
k ê to a  SUFLAVE c ho  n hững  bệnh n hân  c ó n g uy c ơ c a o  bị lo ạn  n hịp  ti m (ví dụ, bệnh n hân  c ó ti ền  sử 
k éo  dài  k ho ảng  QT, lo ạn  n hịp  ti m k hông  k i ểm so át được , n hồi  máu c ơ ti m g ần  đây, đa u thắt n g ực  
k hông  ổn  địn h, suy ti m sung  huyết ho ặc  bệnh c ơ ti m). Xe m xét đo  Đi ện  tâm đồ (EC G) trước  k hi  dùng  
thuốc  và sa u k hi  nội  soi  đại  tràng  ở những  bệnh nhân c ó ng uy c ơ c a o  bị loạn  nhịp  ti m ng hi êm trọng .
5.3	 Co giật
Đã c ó báo  c áo  về c o  g i ật tăn g  trương  lực  to àn  thân  và/ho ặc  mất ý thức  li ên  qua n  đến  vi ệc  sử dụng  
c ác  c hế p hẩm c huẩn  bị làm sạc h ruột ở n hững  bệnh nhân  k hông  c ó ti ền  sử c o  g i ật. C ác  trường  hợp  
c o  g i ật c ó li ên  qua n  đến  c ác  bất thường  về đi ện  g i ải  (ví dụ, hạ n a tri  huyết, hạ ka  li  huyết, hạ c a nxi  
huyết và hạ ma g i ê huyết) và độ thẩm thấu huyết tha n h thấp . C ác  bất thườn g  về thần  k i n h được  xử 
lý bằn g  c ác h đi ều c hỉn h c ác  bất thườn g  về c hất lỏn g  và đi ện  g i ải .
Thận  trọng  k hi  k ê to a  SUFLAVE c ho  bệnh nhân  c ó ti ền  sử c o  g i ật và bệnh nhân  c ó ng uy c ơ c o  g i ật 
c a o , c hẳng  hạn  như bệnh nhân  đa ng  dùng  thuốc  làm g i ảm ng ưỡng  c o  g i ật (như thuốc  c hống  trầm 
c ảm ba  vòng ), bệnh nhân c a i  đồ uống  c ó c ồn hoặc  c ác  thuốc  nhóm be nzodi a zep ine , hoặc  bệnh nhân  
đã bi ết ho ặc  n g hi  n g ờ bị hạ n a tri  máu[ xe m mục  Tươn g  tác  Thuốc  (7.1)].
5.4	 Sử dụng ở Bệnh nhân có Nguy cơ Tổn thương Thận
Thận  trọn g  k hi  sử dụn g  SUFLA VE ở bện h n hân  suy g i ảm c hức  n ăn g  thận  ho ặc  bện h n hân  đa n g   
dùng  đồng  thời  c ác  thuốc  c ó thể ảnh hưởng  đến  c hức  năng  thận  (như thuốc  lợi  ti ểu, thuốc  ức  c hế me n  
c huyển a ng iote nsin, thuốc  c hặn thụ thể a ng iote nsin, hoặc  thuốc  c hống  viêm không  c hứa  ste roid) [ xe m 
mục  Tươn g  tác  Thuốc  (7.1)]. N hữn g  bện h n hân  n ày c ó thể c ó n g uy c ơ bị tổn  thươn g  thận . Tư vấn  c ho  
những  bệnh nhân này về tầm qua n trọng  c ủa  vi ệc  uống  đủ nước  c ùng  với  SUTAB và c ân nhắc  thực  hi ện  
c ác  xét ng hiệm trong  phòng  thí ng hiệm c ơ bản và sa u nội  soi  đại  tràng  (đi ện g iải , c rea  tinine  và BUN )  
ở n hữn g  bện h n hân  n ày [ xe m mục  Sử dụn g  ở n hữn g  N hóm bện h n hân  C ụ thể (8.6)].
5.5	 Loét Niêm mạc Đại tràng và Viêm đại tràng do Thiếu máu cục bộ
C ác  c hế p hẩm n huận  tràn g  thẩm thấu c ó thể g ây lo ét áp -tơ n i êm mạc  đại  tràn g , và đã c ó báo  c áo  về 
c ác  trường  hợp  vi êm đại  tràng  do  thi ếu máu c ục  bộ ng hi êm trọng  hơn  c ần  nhập  vi ện . Sử dụng  đồng  
thời  thuốc  nhuận  tràng  k íc h thíc h và SUFLAVE c ó thể làm tăng  những  ng uy c ơ n ày [ xe m mục  Tương  
tác  Thuốc  (7.3)]. Xe m xét k hả n ăn g  lo ét n i êm mạc  do  quá trìn h c huẩn  bị làm sạc h ruột k hi  di ễn  g i ải  
c ác  p hát hi ện  n ội  so i  đại  tràn g  ở n hữn g  bện h n hân  đã bi ết ho ặc  n g hi  n g ờ mắc  bện h vi êm ruột.
5.6	 Sử dụng ở Bệnh nhân mắc Bệnh Đường tiêu hóa Nghiêm trọng 
N ếu ng hi  ng ờ bị tắc  ng hẽn  hoặc  thủng  đường  ti êu hóa , hãy ti ến  hành c ác  ng hi ên  c ứu c hẩn  đoán  
thíc h hợp  để lo ại  trừ c ác  tìn h trạn g  n ày trước  k hi  dùn g  SUFLA VE  [ xe m mục  C hốn g  c hỉ địn h (4)].
Thận  trọn g  k hi  sử dụn g  c ho  n hữn g  bện h n hân  đa n g  bị vi êm lo ét đại  tràn g  n g hi êm trọn g .

5.7	 Hít phải
Bệnh n hân  bị suy g i ảm phản  xạ hầu họng  ho ặc  c ác  bất thường  k hác  về c hức  n ăng  nuốt c ó n g uy c ơ 
bị n ôn  trớ ho ặc  hít p hải  SUFLA VE . Qua n  sát n hữn g  bện h n hân  n ày tro n g  k hi  c ho  dùn g  SUFLA VE .
Khôn g  k ết hợp  SUFLA VE  với  c hất làm đặc  g ốc  ti n h bột [ xe m Li ều lượn g  và C ác h dùn g  (2.1)]. 
P o lye thyle ne  g lyc o l (P EG), một thành phần  c ủa  SUFLAVE, k hi  pha  với  c hất lỏng  đã được  làm đặc  bằng  
ti n h bột sẽ làm g i ảm độ n hớt c ủa  c hất lỏn g  đã được  làm đặc  bằn g  ti n h bột. Khi  sản  p hẩm g ốc  P EG  
dùn g  c ho  một c hỉ địn h k hác  được  trộn  với  c hất lỏn g  đã được  làm đặc  trước  bằn g  g ốc  ti n h bột để 
dùn g  c ho  bện h n hân  mắc  c hứn g  k hó n uốt, c hất lỏn g  sẽ bị lo ãn g  ra  và đã c ó báo  c áo  về c ác   
trườn g  hợp  n g hẹt thở và c ó thể bị sặc .
5.8	 Phản ứng Quá mẫn
SUFLAVE c ó c hứa  po lye thyle ne  g lyc o l (P EG) và c ác  thành phần  k hác  c ó thể g ây ra  phản  ứng  quá mẫn  
ng hi êm trọng  ba o  g ồm sốc  p hản  vệ, p hù mạc h, p hát ba n , n ổi  mề đa y và n g ứa  [ xe m mục  P hản  ứng  
P hụ (6.2)]. Thôn g  báo  c ho  bện h n hân  về c ác  dấu hi ệu và tri ệu c hứn g  c ủa  sốc  p hản  vệ và hướn g   
dẫn  họ tìm k i ếm trợ g i ú p  y tế n g a y lập  tức  n ếu c ác  dấu hi ệu và tri ệu c hứn g  xảy ra .

6	 PHẢN ỨNG PHỤ
C ác  phản  ứng  phụ ng hi êm trọng  hoặc  qua n  trọng  sa u đây được  mô tả ở phần  k hác  trong  nhãn  thuốc :
•	 Bất thường Nghiêm trọng về Chất lỏng và Điện giải [xem mục Cảnh báo và Thận trọng (5.1)]
•	 Loạn Nhịp tim [xem mục Cảnh báo và Thận trọng (5.2)]
•	 Co giật [xem mục Cảnh báo và Thận trọng (5.3)]
•	 Bệnh nhân có Nguy cơ Tổn thương Thận [xem mục Cảnh báo và Thận trọng (5.4)]
•	 Loét Niêm mạc Đại tràng và Viêm đại tràng do Thiếu máu cục bộ [xem mục Cảnh báo và Thận 

trọn g  (5.5)]
•	 Bệnh nhân mắc Bệnh Đường tiêu hóa Nghiêm trọng [xem mục Cảnh báo và Thận trọng (5.6)]
•	 Hít phải [xem mục Cảnh báo và Thận trọng (5.7)]
•	 Phản ứng Quá mẫn [xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.8)]
6.1	 Kinh nghiệm Thử nghiệm Lâm sàng
Vì c ác  ng hi ên  c ứu lâm sàng  được  thực  hi ện  trong  c ác  đi ều k i ện  rất k hác  nha u nên  tỷ lệ phản  ứng  
p hụ qua n  sát được  tro ng  c ác  thử n g hi ệm lâm sàng  c ủa  một lo ại  thuốc  k hông  thể so  sánh trực  ti ếp  
với  tỷ lệ tro n g  c ác  thử n g hi ệm lâm sàn g  c ủa  một lo ại  thuốc  k hác  và c ó thể k hôn g  p hản  án h tỷ lệ 
q ua n  sát được  trên  thực  tế.
Độ a n  to àn  c ủa  SUFLAVE được  đánh g i á tro ng  ha i  thử n g hi ệm lâm sàng  n g ẫu nhi ên , n hóm song  
song , đa  trung  tâm, ng hi ên  c ứu vi ên  k hông  bi ết thông  ti n  dùng  thuốc , ở 929 bệnh nhân  là n g ười  
trưởn g  thàn h thực  hi ện  n ội  so i  đại  tràn g . C ác  thuốc  so  sán h c ó ho ạt c hất là p o lye thyle n e  g lyc o l 
3350, sodium sulfa te , sodium c hlori de , pota ssium c hlori de , a sc orbi c  a c i d và sodium a sc orba te   
để p ha  dung  dịc h uống  tro n g  N g hi ên  c ứu 1 và n a tri  sulfa t, ka  li  sulfa t và ma g i e  sulfa t để p ha   
dun g  dịc h uốn g  tro n g  n g hi ên  c ứu 2 [ xe m mục  N g hi ên  c ứu Lâm sàn g  (14)].
Bản g  1 mô tả c ác  p hản  ứn g  p hụ thườn g  g ặp  n hất được  báo  c áo  ở ít n hất 2% bện h n hân  tro n g   
c ả ha i  n hóm đi ều trị tro n g  N g hi ên  c ứu 1.

Bảng 1: Phản ứng Phụ Thường gặpa theo Nhóm Điều trị ở Bệnh nhân Người lớn được Thực hiện 
Nội soi Đại tràng trong Nghiên cứu 1b

SUFLA VE
(%)

N =233

P o lye thyle n e  g lyc o l 
3350, so di um sulfa te , 
so di um c hlo ri de , 
p o ta ssi um c hlo ri de , 
a sc orbic  a c id và sodium 
a sc orba te  để pha  dung  

dịc h uốn g  (5)
N = 243

Buồn  n ôn 13 9

C hướn g  bụn g 6 3

Ói  mửa 6 3

Đa u bụn g c 3 4

Đa u đầu 3 2

a  Được  báo  c áo  ở ít n hất 2% bện h n hân  ở c ả ha i  n hóm đi ều trị.
b N g hi ên  c ứu 1 k hông  được  thi ết k ế để hỗ trợ c ác  tuyên  bố so  sán h đối  với  SUFLAVE về c ác  p hản  ứng  p hụ được  báo  c áo  
tro n g  bản g  n ày.
c  Đa u bụn g  ba o  g ồm một số thuật n g ữ tươn g  tự.

Bản g  21 mô tả c ác  p hản  ứn g  p hụ thườn g  g ặp  n hất được  báo  c áo  ở ít n hất 2% bện h n hân  tro n g  c ả 
ha i  n hóm đi ều trị tro n g  N g hi ên  c ứu 2.

Bảng 2: Phản ứng Phụ Thường gặpa theo Nhóm Điều trị ở Bệnh nhân Người lớn được Thực hiện 
Nội soi Đại tràng trong Nghiên cứu 2b

SUFLA VE
(%)

N =227

Na  tri  sulfa t, ka  li  sulfa t 
và ma g i ê sulfa t dạn g  
dun g  dịc h để uốn g  (%)

N = 226

Buồn  n ôn 7 6

Ói  mửa 4 7

Đa u đầu 2 2

Đa u bụn g c 3 1

C hướn g  bụn g 1 1

a  Được  báo  c áo  ở ít n hất 2% bện h n hân  ở một tro n g  ha i  n hóm đi ều trị.
b N g hi ên  c ứu 2 k hông  được  thi ết k ế để hỗ trợ c ác  tuyên  bố so  sán h đối  với  SUFLAVE về c ác  p hản  ứng  p hụ được  báo  c áo  
tro n g  bản g  n ày.
c  Đa u bụn g  ba o  g ồm một số thuật n g ữ tươn g  tự.

C ác  Tha y đổi  tro n g  P hòn g  thí n g hi ệm
Bất thườn g  về Đi ện  g i ải
Ở n hững  bện h n hân  c ó c ác  c hỉ số c ơ bản  bìn h thường , bất thường  đi ện  g i ải  thường  g ặp  n hất sa u 
k hi  dùng  thuốc  ng hi ên  c ứu, vào  ng ày thực  hi ện  nội  soi , là tăng  ma g i ê (N g hi ên  c ứu 1: 11% ở bệnh 
n hân  đi ều trị bằn g  SUFLAVE và 2% ở bện h n hân  đi ều trị bằn g  thuốc  so  sán h c ó ho ạt tín h; N g hi ên  c ứu 
2: 12 % ở bện h n hân  đi ều trị bằn g  SUFLA VE  và 11% ở bện h n hân  đi ều trị bằn g  thuốc  so  sán h c ó ho ạt 
tín h). N hữn g  tha y đổi  n ày c hỉ là tho án g  q ua  và tự hết mà k hôn g  c ần  c a n  thi ệp .
C ác  Thôn g  số C hức  n ăn g  Thận
Ở n hữn g  bện h n hân  c ó c ác  c hỉ số c ơ bản  bìn h thườn g , vào  thời  đi ểm 48 đến  72 g i ờ sa u k hi  dùn g  
thuốc  c huẩn  bị ruột, tăn g  c rea  ti n i n e  huyết tha n h > 0,3 mg /dL và/ho ặc  g i ảm eG FR > 25% đã được  
báo  c áo  ở 2% bện h n hân  được  đi ều trị bằn g  SUFLA VE  và 0 bện h n hân  được  đi ều trị bằn g  thuốc  so  
sán h c ó ho ạt c hất tro n g  N g hi ên  c ứu 1, và 1% bện h n hân  được  đi ều trị bằn g  SUFLA VE  và 3% bện h 
n hân  được  đi ều trị bằn g  thuốc  so  sán h c ó ho ạt c hất tro n g  N g hi ên  c ứu 2. N hữn g  tha y đổi  n ày c hỉ 
tho án g  q ua  và đã được  g i ải  q uyết.
6.2	 Trường hợp gặp phải sau khi đưa ra thị trường
C ác  phản  ứng  phụ sa u đây đã được  xác  định trong  quá trình sử dụng  c ác  c hế phẩm g ốc  po lye thyle ne  
g lyc o l k hác  sa u k hi  được  phê c huẩn . Vì những  phản  ứng  này được  báo  c áo  một c ác h tự ng uyện  từ một 
quần  thể c ó quy mô k hông  xác  định, k hông  phải  lú c  nào  c ũng  c ó thể ước  tính một c ác h đáng  ti n  c ậy 
về tần  suất xảy ra  ho ặc  thi ết lập  mối  q ua n  hệ n hân  q uả g i ữa  bi ến  c ố và vi ệc  sử dụn g  thuốc .
Ti m mạc h: rối  lo ạn  n hịp  ti m, run g  n hĩ, p hù n g o ại  bi ên , vô tâm thu, p hù p hổi  c ấp  tín h [ xe m mục  
C ản h báo  và Thận  trọn g  (5.2)].
Ti êu hóa : c hảy máu đườn g  ti êu hóa  trên  do  vết rác h Ma llo ry-We i ss; thủn g  thực  q uản , thườn g  là  
do  bện h trào  n g ược  dạ dày thực  q uản
P hản  ứn g  q uá mẫn : p hát ba n , n ổi  mề đa y, n g ứa , vi êm da , k hó thở, tức  n g ực  và tức  họn g , sốt,  
p hù mạc h, p hản  vệ và sốc  p hản  vệ [ xe m C ản h báo  và P hòn g  n g ừa  (5.8)]. 
Hệ thần  k i n h: v [ xe m mục  C ản h báo  và Thận  trọn g  (5.3)]

7	 TƯƠNG TÁC THUỐC
7.1	 Các thuốc Có thể làm Tăng Nguy cơ Bất thường về Chất lỏng và Điện giải
Thận  trọng  k hi  k ê đơn  SUFLAVE c ho  bệnh nhân  đa ng  dùng  c ác  thuốc  làm tăng  ng uy c ơ rối  lo ạn  c hất 
lỏng  và đi ện  g i ải  ho ặc  c ó thể làm tăng  ng uy c ơ bị c o  g i ật, lo ạn  nhịp  ti m và k éo  dài  k ho ảng  QT trên  
n ền  bất thườn g  về c hất lỏn g  và đi ện  g i ải  [ xe m mục  C ản h báo  và Thận  trọn g  (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].
7.2	 Khả năng làm Giảm Hấp thụ Thuốc
SUFLAVE c ó thể làm g i ảm k hả năng  hấp  thụ c ủa  c ác  thuốc  dùng  đồng  thời  k hác  [ xe m mục  Li ều dùng  
và C ác h dùn g  (2.1)]:
•	 Dùng các thuốc dạng uống cách ít nhất một giờ trước khi bắt đầu dùng mỗi liều SUFLAVE.
•	 Dùng các thuốc kháng sinh tetracycline và fluoroquinolone, sắt, digoxin, chlorpromazine và 

pe ni c i lla mi ne  c ác h ít nhất là 2 g i ờ trước  k hi  dùng  mỗi  li ều SUFLAVE và c ác h k hông  dưới  6 g i ờ 
sa u k hi  dùn g  mỗi  li ều SUFLA VE  để trán h tạo  p hức  c hất với  ma g i ê.

7.3	 Thuốc nhuận tràng Kích thích
Sử dụn g  đồn g  thời  thuốc  n huận  tràn g  k íc h thíc h và SUFLA VE  c ó thể làm tăn g  n g uy c ơ lo ét n i êm 
mạc  ho ặc  vi êm đại  tràn g  do  thi ếu máu c ục  bộ. Trán h sử dụn g  thuốc  n huận  tràn g  k íc h thíc h (n hư 
bi sa c odyl, sodi um pi c osulfa te ) trong  k hi  dùng  SUFLAVE  [ xe m mục  C ảnh báo  và Thận  trọng  (5.5)].

8	 SỬ DỤNG Ở NHỮNG NHÓM BỆNH NHÂN CỤ THỂ
8.1	 Mang thai
Tóm tắt N g uy c ơ
Không  c ó dữ li ệu về vi ệc  sử dụng  SUFLAVE tro ng  tha i  k ỳ để đánh g i á n g uy c ơ dị tật bẩm si nh n ặng , 
sẩy tha i , hoặc  c ác  k ết quả bất lợi  c ho  mẹ hoặc  tha i  nhi  li ên  qua n  đến  thuốc . Hi ện  c hưa  thực  hi ện   
c ác  n g hi ên  c ứu về si nh sản  ở động  vật với  p o lye thyle ne  g lyc o l 3350, n a tri  sulfa t, ka  li  c lo rua ,  
ma g i e  sulfa t và n a tri  c lo rua  (SUFLA VE ).
Vẫn  c hưa  bi ết rõ ng uy c ơ n ền  tảng  ước  tín h c ủa  c ác  dị tật bẩm si nh ng hi êm trọng  và sẩy tha i  ở nhóm 
ng ười  được  c hỉ địn h. Tất c ả c ác  trường  hợp  ma ng  tha i  đều c ó n g uy c ơ n ền  tản g  về dị tật bẩm si nh, 
sẩy tha i  hoặc  c ác  k ết quả bất lợi  k hác . Trong  dân  số Hoa  Kỳ, ng uy c ơ nền  tảng  ước  tính c ủa  c ác  dị tật 
bẩm si nh ng hi êm trọng  và sẩy tha i  trong  c ác  tha i  k ỳ được  c ông  nhận  lâm sàng  tương  ứng  là 2% đến  
4% và 15% đến  20%.
8.2	 Cho con bú
Tóm tắt N g uy c ơ
Không  c ó dữ li ệu về sự hi ện  di ện  c ủa  SUFLAVE trong  sữa  ng ười  hoặc  sữa  động  vật, ảnh hưởng  c ủa  
SUFLA VE  đối  với  trẻ bú  sữa  mẹ, ho ặc  ản h hưởn g  đến  vi ệc  tạo  sữa .
C ác  lợi  íc h về sức  k hỏe  và sự phát tri ển  tro ng  vi ệc  nuôi  c on  bằng  sữa  mẹ c ần  được  xe m xét c ùng   
với  n hu c ầu lâm sàn g  c ủa  n g ười  mẹ đối  với  SUFLAVE và bất k ỳ tác  dụn g  p hụ ti ềm ẩn  n ào  đối  với   
trẻ được  bú  sữa  mẹ do  dùn g  SUFLA VE  ho ặc  do  c ác  bện h lý n ền  c ủa  n g ười  mẹ.



8.4	 Sử dụng trong Nhi khoa
Độ a n  to àn  và hi ệu q uả c ủa  SUFLA VE  ở bện h n hi  vẫn  c hưa  được  bi ết rõ.
8.5	 Sử dụng trong Lão khoa
Tro n g  số 460 bện h n hân  dùn g  SUFLA VE  tro n g  c ác  thử n g hi ệm lâm sàn g , 125 (27%) bện h n hân  từ  
65 tuổi  trở lên . Không  qua n  sát thấy sự k hác  bi ệt về hi ệu quả c ủa  SUFLAVE g i ữa  bệnh nhân  lão  k ho a  
và bện h n hân  là n g ười  lớn  trẻ tuổi . Tro n g  số c ác  bện h n hân  c a o  tuổi , tìn h trạn g  g i ảm huyết áp  vào  
n g ày thực  hi ện  n ội  so i  được  báo  c áo  thường  xuyên  hơn  với  SUFLAVE so  với  thuốc  so  sán h c ó ho ạt 
tín h tro n g  N g hi ên  c ứu 1 (6% ở bện h n hân  được  đi ều trị bằn g  SUFLAVE và 1% ở bện h n hân  được  đi ều 
trị bằn g  thuốc  so  sán h c ó ho ạt tín h) và tro n g  N g hi ên  c ứu 2 (3 % ở bện h n hân  được  đi ều trị bằn g  
SUFLAVE và 0% được  đi ều trị bằn g  thuốc  so  sán h c ó ho ạt tín h) [ xe m mục  N g hi ên  c ứu Lâm sàn g  (14)].
Bệnh nhân  lão  k hoa  c ó nhi ều k hả năng  bị suy g i ảm c hức  năng  g a n , thận  hoặc  ti m và c ó thể dễ bị c ác  
p hản  ứn g  p hụ do  bất thườn g  c hất lỏn g  và đi ện  g i ải   [ xe m mục  C ản h báo  và Thận  trọn g  (5.1)].  
Tư vấn  c ho  bện h n hân  lão  k ho a  uốn g  đủ n ước  trước , tro n g  và sa u k hi  sử dụn g  SUFLA VE .
8.6	 Suy Thận
Thận  trọng  k hi  sử dụng  SUFLAVE c ho  bệnh nhân  suy thận  hoặc  bệnh nhân  dùng  đồng  thời  c ác  thuốc  
c ó thể ản h hưởn g  đến  c hức  n ăn g  thận . N hữn g  bện h n hân  n ày c ó thể c ó n g uy c ơ bị tổn  thươn g  thận . 
Tư vấn  c ho  những  bệnh nhân  n ày về tầm qua n  trọng  c ủa  vi ệc  uống  đủ nước  trước , trong  và sa u k hi  
dùng  SUFLAVE và c ân nhắc  thực  hi ện c ác  xét ng hi ệm trong  phòng  thí ng hi ệm c ơ bản và sa u nội  soi  đại  
tràng  (đi ện  g i ải , c rea  ti ni ne  và BUN ) ở những  bệnh nhân  này [ xe m mục  C ảnh báo  và Thận  trọng  (5.4)].

10	 QUÁ LIỀU
Dùng  li ều SUFLAVE nhi ều hơn  được  k huyến  c áo  c ó thể dẫn  đến  rối  loạn  đi ện  g i ải  ng hi êm trọng , mất 
nước  và g i ảm dung  lượng  máu, k èm the o  c ác  dấu hi ệu và tri ệu c hứng  c ủa  những  rối  loạn  này [ xe m 
mục  C ản h báo  và Thận  trọn g  (5.1, 5.2, 5.3)]. The o  dõi  rối  lo ạn  c hất lỏn g  và đi ện  g i ải  và đi ều trị  
tri ệu c hứn g .

11	 MÔ TẢ
SUFLAVE (po lye thyle ne  g lyc o l 3350, na tri  sunfa t, ka  li  c lo rua , ma g i e  sunfa t và na tri  c lo rua  dạng   
để pha  dung  dịc h uống ) là thuốc  nhuận  tràng  thẩm thấu, được  c ung  c ấp  trong  ha i  c ha i  và ha i  g ói  
tăn g  hươn g  vị dùn g  để p ha  dun g  dịc h uốn g .
C ác  thàn h p hần  ho ạt c hất c ó tro n g  SUFLA VE  được  li ệt k ê tro n g  Bản g  3.

Bảng 3: Thành phần hoạt chất trong SUFLAVE

Tên  Hóa  học C ôn g  thức  Hóa  học Trọn g  lượn g  P hân  tử 
Trun g  bìn h

(g /mo l)

C ấu tạo  Hóa  học

P o lye thyle n e  G lyc o l 
3350, USP 3350

So di um Sulfa te , USP Na  2SO4 142,04

Ma g ne si um Sulfa te , 
USP Mg SO4 120,37

P o ta ssi um C hlo ri de , 
USP KC l 74,55

Na  tri  c lo rua , USP Na  C l 58,44 Na   + C l –

Mỗi  c ha i  c hứa  178,7 g  po lye thyle n  g lyc o l 3350, 7,3 g  na tri  sun fa t, 1,12 g  ka  li  c lo rua , 0.9 g  ma g i e  
sun fa t và 0,5 g  n a tri  c lo rua , c ộn g  với  c ác  tá dược : a dva n ta me , hươn g  c ha n h, n e o ta me .
Mỗi  g ói  tăng  hương  vị c hứa  a c id xi tric  kha n, si li c on dioxide  dạng  ke o, a c id ma lic  và suc ra lose .
Mỗi  li ều dun g  dịc h uốn g  đã p ha  là một lít c hất lỏn g  hơi  đục  đến  đục  c ó c hứa  178,7 g  p o lye thyle n  
g lyc o l 3350, 7,3 g  n a tri  sulfa t, 1,12 g  ka  li  c lo rua , 0,9 g  ma g i e  sulfa t và 0,5 g  n a tri  c lo rua  và c ác  tá 
dược : a dva nta me , a c id c itric  kha n, si lic on dioxide  dạng  ke o, hương  c ha nh, a c id ma lic , ne ota me   
và suc ra lo se .

12	 DƯỢC LÝ LÂM SÀNG
12.1	 Cơ chế Hoạt động

P hương  thức  ho ạt động  c hín h là tác  dụng  thẩm thấu c ủa  p o lye thyle ne  g lyc o l 3350, so di um sulfa te  và 
ma g ne si um sulfa te , tạo  ra  tác  dụng  nhuận  tràng . Hệ quả si nh lý là tăng  g i ữ nước  trong  lòng  đại  tràng , 
dẫn  đến  p hân  lỏn g .

12.3	 Dược động học
Sa u k hi  c ho  dùn g  li ều SUFLA VE đầu ti ên  ở 18 đối  tượn g  k hỏe  mạn h, n ồn g  độ trun g  bìn h ± SD tối  
đa  tro n g  huyết tươn g  (C ma x) c ủa  p o lye thyle n  g lyc o l 3350 là 3,4 ± 1,4 mc g /mL đạt được  sa u 4 g i ờ 
và g i á trị trun g  bìn h ± SD C ma x tro n g  huyết tha n h c ủa  sulfa t 27,0 ± 11,4 mc g /mL đạt được  sa u 6 
g i ờ. Sa u li ều SUFLAVE thứ ha i  (k ho ản g  12 g i ờ sa u), g i á trị trun g  bìn h ± SD C ma x tro n g  huyết tươn g  
đối  với  p o lye thyle n  g lyc o l 3350 là 2,9 ± 0,97 mc g /mL đạt được  sa u 4 g i ờ và g i á trị trun g  bìn h ± SD 
C ma xhuyết tha n h đối  với  sulfa t là 29,2 ± 11,0 mc g  /mL đạt được  sa u 3 g i ờ. N ồn g  độ sun fa t thấp  hơn  
g i ới  hạn  địn h lượn g  (19,2 mc g /mL) đối  với  tất c ả c ác  đối  tượn g  tro n g  N g ày thứ 3 the o  dõi . N ồn g  độ 
P o lye thyle n e  g lyc o l 3350 thấp  hơn  g i ới  hạn  địn h lượng  (LOQ 0,01 mc g /mL) đối  với  16 tro n g  số 18 đối  
tượn g  tro n g  N g ày thứ 7 the o  dõi .
14	 NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG

Hi ệu quả làm sạc h đại  tràng  c ủa  SUFLAVE được  đánh g i á trong  ha i  thử ng hi ệm ng ẫu nhi ên , mù đơn , 
c ó đối  c hứng  tíc h c ực , đa  trung  tâm (N g hi ên  c ứu 1 và N g hi ên  c ứu 2). N hững  thử ng hi ệm này ba o  
g ồm n hữn g  bện h n hân  là n g ười  trưởn g  thàn h được  ti ến  hàn h n ội  so i  đại  tràn g  để k i ểm tra  và tầm 
so át ung  thư đại  trực  tràn g , ho ặc  n ội  so i  đại  tràn g  c hẩn  đo án , ba o  g ồm n hững  bện h n hân  bị đa u 
bụn g , ti êu c hảy, táo  bón  và bện h vi êm ruột k hôn g  n g hi êm trọn g .
Tro n g  N g hi ên  c ứu 1 (N C T04446299), 471 bện h n hân  là n g ười  trưởn g  thàn h được  đưa  vào  p hân   
tíc h độ hi ệu q uả. C ác  bện h n hân  c ó độ tuổi  từ 20 đến  84 (tuổi  trun g  bìn h là 58 tuổi ) và 54% là n ữ  
g i ới . Tỷ lệ p hân  bổ c hủng  tộc  là 70% ng ười  da  trắn g , 27% ng ười  Mỹ g ốc  P hi , 2% n g ười  c hâu Á và 1%  
n g ười  Mỹ g ốc  Ấn  Độ ho ặc  thổ dân  A la ska  . Quần  thể c ó 8% là n g ười  g ốc  Tây Ba n  N ha  ho ặc  La  ti n h.  
Bệnh nhân  được  c họn  ng ẫu nhi ên  vào  một trong  ha i  phác  đồ c hế phẩm c huẩn  bị đại  tràng : SUFLAVE   
hoặc  polye thyle ne  g lyc ol 3350, sodium sulfa te , sodium c hloride , pota ssium c hloride , a c id a sc orbic   
và sodi um a sc o rba te  để pha  dung  dịc h uống  C ả ha i  c hế phẩm được  sử dụng  the o  c hế độ c hi a  li ều   
[ xe m Li ều dùn g  và C ác h dùn g  (2.2)]. Bện h n hân  dùn g  SUFLAVE c hỉ được  ăn  bữa  sán g  dễ ti êu, sa u  
đó dùn g  c hất lỏn g  tro n g  suốt vào  n g ày trước  n g ày n ội  so i  đại  tràn g ; bện h n hân  n hận  được  c hế 
p hẩm làm sạc h ruột so  sán h được  p hép  ăn  sán g  bìn h thườn g  và ăn  trưa  n hẹ, sa u đó dùn g  c hất  
lỏn g  tro n g  và/ho ặc  sữa  c hua  c ho  bữa  tối  trước  n g ày làm thủ thuật n ội  so i  đại  tràn g .
Tro n g  N g hi ên  c ứu 2 (N C T04446312), 450 bện h n hân  là n g ười  trưởn g  thàn h được  đưa  vào  p hân   
tíc h độ hi ệu q uả. C ác  bện h n hân  c ó độ tuổi  từ 18 đến  80 (trun g  bìn h 57 tuổi ) và 58% là n ữ g i ới . Tỷ 
lệ p hân  bổ c hủng  tộc  là 85% ng ười  da  trắng , 10% ng ười  Mỹ g ốc  P hi , 3% ng ười  c hâu Á và < 1% ng ười  
Mỹ da  đỏ ho ặc  thổ dân  A la ska  . Quần  thể c ó 21% là n g ười  g ốc  Tây Ba n  N ha  ho ặc  La  ti n h. Bện h n hân  
được  c họn  ng ẫu nhi ên  vào  một trong  ha i  phác  đồ c hế phẩm c huẩn  bị đại  tràng : SUFLAVE hoặc  n a tri  
sulfa t, ka  li  sulfa t và ma g i e  sulfa t dạng  dung  dịc h uống . C ả ha i  c hế phẩm được  sử dụng  the o  c hế độ 
c hi a  li ều [ xe m Li ều dùng  và C ác h dùng  (2.2)]. Bện h n hân  dùng  SUFLAVE c hỉ được  ăn  bữa  sán g  dễ 
ti êu, sa u đó uống  c hất lỏng  trong  suốt vào  ng ày trước  ng ày nội  soi  đại  tràng ; bệnh nhân  nhận  được  
c hế p hẩm làm sạc h ruột so  sán h được  p hép  ăn  sán g  n hẹ sa u đó uốn g  c hất lỏn g  tro n g  vào  n g ày 
trước  n g ày làm thủ thuật n ội  so i  đại  tràn g .
Mục  ti êu c hín h về hi ệu q uả tro n g  mỗi  thử n g hi ệm là tỷ lệ bện h n hân  được  làm sạc h đại  tràn g  thàn h 
c ông , được  đánh g i á bởi  bác  sĩ nội  soi  đại  tràng  k hông  được  bi ết bệnh nhân  nào  dùng  thuốc  ng hi ên  
c ứu, bằng  c ác h sử dụng  tha ng  đánh g i á g ồm bốn  đi ểm được  mô tả tro ng  Bảng  4. Thành c ông  được  
xác  địn h là đán h g i á tổn g  thể về mức  độ sạc h là 3 (Tốt) ho ặc  4 (Xuất sắc ).

Bảng 4: Mô tả cách Tính điểm Nội soi đại tràng

Điểm Mức Mô tả
1 Kém Lượn g  p hân  c òn  lại  lớn , c ần  dùn g  thêm c hế p hẩm 

làm sạc h ruột.
2 Trun g  

bìn h
Sa u k hi  rửa  và hú t, lượn g  p hân  c òn  lại  đủ n hi ều  
để k hôn g  n hìn  rõ to àn  bộ n i êm mạc  đại  tràn g .

3 Tốt C ần  p hải  rửa  và hú t p hân  và dịc h, n hưn g  vẫn   
c ó thể n hìn  rõ to àn  bộ n i êm mạc  đại  tràn g .

4 Xuất sắc C hỉ c òn  một lượn g  n hỏ p hân /c hất lỏn g  c ó thể được  
hú t dễ dàn g ; c ó được  hìn h ản h rõ ràn g  c ủa  to àn   
bộ n i êm mạc  đại  tràn g .

Kết quả c ủa  mục  ti êu c hín h tro ng  N g hi ên  c ứu 1 và 2 được  trìn h bày tro ng  Bảng  5. Tro ng  c ả ha i  thử 
n g hi ệm, SUFLA VE  k hôn g  thua  k ém so  với  thuốc  so  sán h c ó ho ạt c hất.

Bảng 5: Tỷ lệ Bệnh nhân là Người trưởng thành được Làm sạch Ruột Tổng thể Thành cônga trong 
Hai Thử nghiệm Có đối chứng với Chế độ Chia liều

SUFLA VE
% (n /N )

Thuốc  so  
sán h C ó 
ho ạt c hất
% (n /N )

SUFLA VE -Thuốc  so  sán h C ó ho ạt c hất

Khác  bi ệtb (%) 95% Kho ản g   
Ti n  c ậyb

Nghiên  
c ứu 1

93%
(215/232)

89%c

(212/239) 3,4% (-1,7%, 8,5%)e

Nghiên  
c ứu 2

94%
(212/226)

94%d

(211/224) 0,2% (-4,0%, 4,3%)e

a  Thàn h c ôn g  được  địn h n g hĩa  là đán h g i á tổn g  thể về độ sạc h là 3 (Tốt) ho ặc  4 (Xuất sắc ) bởi  bác  sĩ n ội  so i  k hôn g  được  
bi ết bện h n hân  n ào  dùn g  thuốc  n g hi ên  c ứu, đi ểm số được  đưa  ra  k hi  rú t ốn g  so i  đại  tràn g .
b sự k hác  bi ệt về ng uy c ơ thường  g ặp  và k hoảng  ti n  c ậy c ăn  c ứ the o  phương  pháp  Ma n te l-Hae  nsze l được  đi ều c hỉnh 
the o  địa  đi ểm n g hi ên  c ứu
c  thuốc  so  sán h c ó ho ạt c hất tro n g  N g hi ên  c ứu 1 là p o lye thyle n e  g lyc o l 3350, so di um sulfa te , so di um c hlo ri de , 
p o ta ssi um c hlo ri de , so di um a sc o rba te  và a sc o rbi c  a c i d để p ha  dun g  dịc h uốn g
d c hất so  sánh c ó hoạt c hất trong  N g hi ên  c ứu 2 là dung  dịc h uống  n a tri  sulfa t, ka  li  sulfa t và ma g i e  sulfa t và đã c hứng  
mi n h k hôn g  thua  k ém về hi ệu q uả

16	 CÁCH CUNG CẤP/BẢO QUẢN VÀ XỬ LÝ
SUFLAVE (po lye thyle ne  g lyc o l 3350, na tri  sunfa t, ka  li  c lo rua , ma g i e  sunfa t và na tri  c lo rua  để pha  
dun g  dịc h uốn g ) được  c un g  c ấp  dưới  dạn g  bột màu trắn g  để p ha  và c ó hươn g  c ha n h.
Mỗi hộp carton SUFLAVE (NDC 24338-550-01) chứa:
•	 Hai chai, mỗi chai (NDC 24338-551-01), được đóng bằng nắp chống trẻ em, chứa bột trắng 

178,7 g polyethylen glycol 3350, 7,3 g natri sunfat, 1,12 g kali clorua, 0,9 g  magiê sulfat và  
0,5 g natri clorua để hoàn nguyên. Chai có chứa hương chanh.

•	 Hai gói tăng cường hương vị (NDC 24338-552-01).
Bảo  q uản
Bảo  q uản  SUFLA VE  ở n hi ệt độ p hòn g  tro n g  k ho ản g  từ 20°C  đến  25°C  (68°F đến  77°F), c ho  p hép   
xê dịc h từ 15°C  đến  30°C  (59°F đến  86°F). Xe m n hi ệt độ p hòn g  được  k i ểm so át bởi  USP .

17	 THÔNG TIN TƯ VẤN BỆNH NHÂN
Tư vấn  c ho  bện h n hân  đọc  n hãn  thuốc  dàn h c ho  bện h n hân  được  FDA  p hê c huẩn  (Hướn g  dẫn   
Dùn g  thuốc  và Hướn g  dẫn  Sử dụn g ).
Hướn g  dẫn  bện h n hân :
•	 Cần dùng hai liều SUFLAVE để chuẩn bị đầy đủ cho thủ tục nội soi đại tràng.
•	 Phải pha mỗi chai với nước trước khi uống.
•	 Phải uống thêm 16 ounce nước sau mỗi liều SUFLAVE.
•	 Uống đủ chất lỏng trong suốt trước, trong và sau khi sử dụng SUFLAVE để tránh mất nước [xem 

mục  C ản h báo  và Thận  trọn g  (5.1)]. Ví dụ về c hất lỏn g  tro n g  suốt c ó tro n g  Hướn g  dẫn  Sử dụn g .
•	 Nếu bị buồn nôn, đầy hơi hoặc đau quặn bụng, hãy tạm dừng hoặc giảm tốc độ uống dung dịch 

và n ước  bổ sun g  c ho  đến  k hi  c ác  tri ệu c hứn g  g i ảm bớt.
•	 Không dùng các thuốc nhuận tràng khác trong khi dùng SUFLAVE.
•	 Không uống sữa hoặc ăn hoặc uống bất cứ thứ gì có màu đỏ hoặc màu tím.
•	 Không dùng thức uống có cồn.
•	 Không uống thuốc nào khác trong vòng một giờ trước khi bắt đầu dùng mỗi liều SUFLAVE [xem 

mục  Tươn g  tác  Thuốc  (7.2)].
•	 Nếu có dùng thuốc kháng sinh tetracycline hoặc fluoroquinolone, sắt, digoxin, chlorpromazine 

hoặc  pe ni c i lla mi ne , hãy dùng  những  thuốc  này c ác h ít nhất là 2 g i ờ trước  k hi  dùng  mỗi  li ều 
SUFLA VE và c ác h k hôn g  dưới  6 g i ờ sa u k hi  dùn g  mỗi  li ều SUFLA VE n ày [ xe m mục  Tươn g   
tác  Thuốc  (7.2)].

•	 Uống hết toàn bộ SUFLAVE và nước ít nhất hai giờ trước khi nội soi đại tràng.
•	 Liên hệ với nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của bệnh nhân nếu họ bị nôn nhiều hoặc  

c ó dấu hi ệu mất nước  sa u k hi  dùng  SUFLAVE hoặc  nếu họ bị loạn  nhịp  ti m hoặc  c o  g i ật [ xe m mục  
C ản h báo  và Thận  trọn g  (5.1, 5.2, 5.3)].

•	 Tìm kiếm trợ giúp y tế ngay lập tức nếu các có các dấu hiệu và triệu chứng của phản ứng quá 
mẫn  [ xe m mục  C ản h báo  và Thận  trọn g (5.8)].

Sản xuất cho:

Azurity Pharmaceuticals, Inc.
Woburn, MA 01801

Vui lòng xem www.azurity.com để biết thông tin bằng sáng chế.
© Azurity Pharmaceuticals, Inc.

Hướng dẫn Dùng thuốc
SUFLAVE® (Soo-FLAVE)

(polye thyle ne  g lyc ol 3350, na tri  sunfa t, ka  li  c lorua , ma g ie  sunfa t và na tri  c lorua  để pha  
dun g  dịc h uốn g )

Tôi dùng SUFLAVE như thế nào?
Xem Hướng dẫn Sử dụng để biết hướng dẫn về liều lượng. Quý vị phải đọc, hiểu 
và làm theo các hướng dẫn này để sử dụng SUFLAVE đúng cách.
•	Dùng SUFLAVE đúng như hướng dẫn của nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe 

c ủa  q uý vị.
•	Cần dùng hai liều SUFLAVE để chuẩn bị đầy đủ cho thủ thuật nội soi đại tràng.  

Một li ều SUFLA VE  tươn g  đươn g  với  một c ha i  c ộn g  với  một g ói  tăn g  hươn g  vị.
•	Điều quan trọng là quý vị phải uống đủ lượng nước bổ sung cần thiết được nêu 

tro n g  Hướn g  dẫn  Sử dụn g  để p hòn g  n g ừa  mất c hất lỏn g  (mất n ước ).
•	SUFLAVE được dùng theo phương pháp Chia liều. Xem Hướng dẫn Sử dụng  

để bi ết thêm thôn g  ti n .
•	Tất cả những người dùng SUFLAVE phải làm theo các hướng dẫn tổng quát này bắt 

đầu từ 1 n g ày trước  k hi  n ội  so i  đại  tràn g :
○  �q uý vị c ó thể ăn  một bữa  sán g  dễ ti êu. Thực  p hẩm dễ ti êu ba o  g ồm bán h mì 

trắn g , bán h q uy, bán h n ướn g  xốp  (k hôn g  c ó lú a  mì), mản h n g ô, trứn g , ke  m lú a  
mì, bột k i ều mạc h, sữa  c hua , p hô ma i , c à p hê, trà, n ước  trái  c ây k hôn g  c ó bã,  
và trái  c ây (k hôn g  c ó vỏ ho ặc  hạt).

○  �sa u k hi  ăn  sán g , c hỉ được  dùn g  c hất lỏn g  tro n g  suốt c ả n g ày và n g ày hôm sa u 
c ho  đến  2 g i ờ trước  k hi  nội  soi  đại  tràng . N g ừng  uống  tất c ả c ác  c hất lỏng  ít nhất 
2 g i ờ trước  k hi  n ội  so i  đại  tràng . Ví dụ về c hất lỏng  tro ng  ba o  g ồm nước , nước  
ép  trái  c ây (k hôn g  c ó bã), n ước  c ha n h, c à p hê n g uyên  c hất, trà (k hôn g  c ó ke  m 
hoặc  ke  m k hông  c ó sữa ), nước  súp  g à, và c ác  món tráng  mi ệng  g e la ti n  (k hông   
c ó trái  c ây ho ặc  to pp  i n g ).

○  �sa u k hi  uống  li ều SUFLAVE thứ nhất, n ếu quý vị bị buồn  ói , đầy hơi  hoặc  c ảm g i ác  
k hó c hịu ở dạ dày, hãy c hờ c ho  đến  k hi  c ảm thấy dạ dày c ủa  mìn h k há hơn  rồi  
uống  li ều SUFLAVE thứ ha i . Bắt đầu dùng  li ều thứ ha i  từ 5 đến  8 g i ờ trước  k hi  nội  
so i , n hưn g  k hôn g  sớm hơn  4 g i ờ k ể từ k hi  dùn g  li ều thứ n hất.

•	Trong khi dùng SUFLAVE, không được:
○  �dùn g  bất k ỳ lo ại  thuốc  n huận  tràn g  n ào  k hác
○  �uống  thuốc  nào  k hác  trong  vòng  1 g i ờ trước  k hi  bắt đầu dùng  mỗi  li ều SUFLAVE
○  �ăn  thức  ăn  đặc , c ác  sản  p hẩm sữa  n hư sữa , ho ặc  dùn g thức  uốn g  c ó c ồn
○  �ăn  ho ặc  uốn g  bất c ứ thứ g ì c ó màu đỏ ho ặc  màu tím

Hãy li ên  hệ n g a y với  n hà c ung  c ấp  dịc h vụ c hăm sóc  sức  k ho ẻ c ủa  quý vị nếu sau khi 
uống SUFLAVE quý vị bị nôn dữ dội, có dấu hiệu mất quá nhiều chất lỏng (mất 
nước), nhịp tim bất thường hoặc co giật.
SUFLAVE có thể có những tác dụng phụ gì?
SUFLAVE có thể gây ra các tác dụng phụ nghiêm trọng, bao gồm:
•	Xem mục “Thông tin quan trọng nhất mà tôi nên biết về SUFLAVE là gì?”
•	Thay đổi một số chỉ số xét nghiệm máu. Nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe 

c ủa  q uý vị c ó thể làm xét n g hi ệm máu sa u k hi  q uý vị dùn g  SUFLA VE  để xe m máu 
c ủa  quý vị c ó c ác  tha y đổi  g ì. Hãy báo  c ho  nhà c ung  c ấp  dịc h vụ c hăm sóc  sức  k hỏe  
c ủa  quý vị bi ết n ếu quý vị c ó bất k ỳ tri ệu c hứng  n ào  c ủa  vi ệc  mất quá n hi ều c hất 
lỏn g , ba o  g ồm:
○  �buồn  ói  	 ○  ói  mửa  	 ○  đầy hơi
○  �c hón g  mặt 	 ○  đa u q uặn  dạ dày (bụn g ) 	 ○  đau đầu
○  �đi  ti ểu ít hơn  bìn h thườn g
○  �g ặp  k hó k hăn  k hi  uốn g  c hất lỏn g  tro n g

•	Các vấn đề về tim. SUFLAVE có thể gây ra nhịp tim bất thường.
•	Co giật.
•	Loét ruột hoặc các vấn đề về ruột (viêm đại tràng thiếu máu cục bộ). Hãy ngay 

báo  c ho  n hà c un g  c ấp  dịc h vụ c hăm sóc  sức  k hỏe  c ủa  q uý vị n ếu q uý vị bị đa u ở 
vùn g  dạ dày (bụn g ) n g hi êm trọn g  ho ặc  c hảy máu trực  tràn g .

•	Phản ứng dị ứng nghiêm trọng. Tìm kiếm trợ giúp y tế ngay lập tức nếu quý vị 
c ó bất k ỳ dấu hi ệu và tri ệu c hứng  nào  c ủa  phản  ứng  dị ứng  ng hi êm trọng  k hi  dùng  
SUFLA VE , ba o  g ồm:
○  �k hó thở 	 ○  n g ứa
○  �sưn g  mặt, môi , 	 ○  n ổi  c ác  mản g  đỏ ở da  (p hát ba n )
○  �lưỡi  và c ổ họn g
○  �p hát ba n  da

Các tác dụng phụ thường gặp nhất của SUFLAVE bao gồm:
•	buồn ói 	 • đau bao tử (bụng)
•	đầy hơi (chướng bụng) 	 • đau đầu
•	nôn

Đây k hôn g  p hải  là tất c ả c ác  tác  dụn g  p hụ c ó thể c ó c ủa  SUFLA VE .
Hãy g ọi  c ho  bác  sĩ để được  tư vấn  y tế về tác  dụn g  p hụ. Quý vị c ó thể báo  c áo  tác  
dụn g  p hụ c ho  FDA  the o  số 1-800- FDA -1088.
Tôi bảo quản SUFLAVE như thế nào?
•	Bảo quản SUFLAVE ở nhiệt độ phòng từ 68ºF đến 77°F (20ºC đến 25°C).
•	Bảo quản dung dịch SUFLAVE đã pha (đã hoàn nguyên) trong tủ lạnh ở nhiệt độ  

36°F đến  46°F (2°C  đến  8°C ). Không làm đôn g  lạn h.
•	Sử dụng dung dịch SUFLAVE đã pha (đã pha) trong vòng 24 giờ.
•	Sau 24 giờ, vứt bỏ (thải bỏ) dung dịch SUFLAVE đã pha (hoàn nguyên) chưa dùng 

hết.
Giữ SUFLAVE và tất cả các loại thuốc ngoài tầm với của trẻ em.
Thông tin chung về việc sử dụng SUFLAVE an toàn và hiệu quả.
Đôi  k hi , thuốc  được  k ê to a  c ho  c ác  mục  đíc h k hác  với  mục  đíc h n êu tro ng  Hướng   
dẫn  Dùng  thuốc . Không  sử dụng  SUFLAVE c ho  bệnh mà thuốc  n ày k hông  được  k ê to a . 
Khôn g  đưa  SUFLAVE c ho  n g ười  k hác , n g a y c ả k hi  họ thực  hi ện  c ùn g  thủ tục  n hư  
q uý vị. Làm n hư vậy c ó thể g ây hại  c ho  họ.
Quý vị c ó thể hỏi  dược  sĩ ho ặc  n hà c un g  c ấp  dịc h vụ c hăm sóc  sức  k hỏe  c ủa  mìn h  
để bi ết thôn g  ti n  bi ên  so ạn  dàn h c ho  c huyên  g i a  y tế.
SUFLAVE gồm những thành phần gì?
Thành phần hoạt chất: po lye thyle ne  g lyc o l 3350, n a tri  sun fa t, ka  li  c lo rua , ma g i e  
sun fa t và n a tri  c lo rua .
Thành phần không chứa hoạt chất: a dva nta me , a c id c i tric  kha n, si lic on dioxide  dạng  
ke  o , hươn g  c ha n h, a c i d ma li c , n e o ta me  và suc ra lo se .

Sản xuất cho:
Azurity Pharmaceuticals, Inc.
Woburn, MA 01801
Để biết thêm thông tin, hãy truy cập www.azurity.com hoặc gọi 1-800-461-7449.

Đọc  và hi ểu Hướn g  dẫn  Dùn g  thuốc  n ày và tờ Hướn g  dẫn  Sử dụn g  tối thiểu 2 ngày trước 
ngày q uý vị được  n ội  so i  đại  tràn g  và đọc  lại  trước  k hi  q uý vị bắt đầu dùn g  SUFLAVE. 
Thông tin quan trọng nhất mà tôi nên biết về SUFLAVE là gì?
SUFLAVE và các chế phẩm làm sạch ruột khác có thể gây ra các tác dụng phụ 
nghiêm trọng, bao gồm:
Mất dịch cơ thể nghiêm trọng (mất nước) và thay đổi lượng muối (chất điện giải) 
trong máu của quý vị.
Những thay đổi này có thể gây ra:
•	nhịp tim bất thường có thể gây tử vong.
•	co giật. Triệu chứng này có thể xảy ra ngay cả khi quý vị chưa bao giờ bị  

c o  g i ật
•	các vấn đề về thận.
Khả năng bị mất nước và thay đổi về lượng muối trong cơ thể khi dùng SUFLAVE 
sẽ cao hơn nếu quý vị:
•	có các vấn đề về tim.
•	có các vấn đề về thận.
•	uống thuốc thải nước (thuốc lợi tiểu), thuốc trị huyết áp cao, hoặc thuốc kháng viêm 

k hôn g  c hứa  ste ro i d (N SA ID).
Hãy báo ngay cho nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị nếu quý  
vị có bất kỳ triệu chứng nào sau đây của tình trạng mất quá nhiều chất lỏng trong 
cơ thể (mất nước) khi dùng SUFLAVE:
•	ói mửa		 • đi tiểu ít hơn bình thường
•	chóng mặt	 • đau đầu
Xem mục “SUFLAVE có thể có các tác dụng phụ nào?” để biết thêm thông tin  
về các tác dụng phụ.
SUFLAVE là gì?
SUFLA VE  là một lo ại  thuốc  k ê to a  được  sử dụn g  ở n g ười  trưởn g  thàn h để làm sạc h  
đại  tràn g  trước  k hi  n ội  so i  đại  tràn g .
SUFLAVE làm sạc h đại  tràng  c ủa  quý vị bằng  c ác h k hi ến  quý vị bị ti êu c hảy (phân  lỏng ). 
Làm sạc h đại  tràng  g i úp  nhà c ung  c ấp  dịc h vụ c hăm sóc  sức  k hỏe  c ủa  quý vị nhìn  thấy 
bên  tro n g  đại  tràn g  c ủa  q uý vị rõ ràn g  hơn  tro n g  q uá trìn h n ội  so i  đại  tràn g .
Người ta không biết liệu SUFLAVE có an toàn và hiệu quả ở trẻ em hay không.
Không được dùng SUFLAVE nếu nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý 
vị đã nói với quý vị rằng quý vị có:
•	khối tắc nghẽn ở ruột (tắc nghẽn) hoặc vấn đề về thức ăn di chuyển quá chậm qua 

ruột (tắc  ruột).
•	 lỗ thủng ở thành dạ dày hoặc ruột của quý vị (thủng ruột).
•	 ruột bị giãn rất nhiều (viêm đại tràng nhiễm độc hoặc phình đại tràng nhiễm độc).
•	 các vấn đề việc đẩy thức ăn và chất lỏng xuống khỏi dạ dày của quý vị (ứ dịch dạ dày).
•	dị ứng với bất kỳ thành phần nào trong SUFLAVE. Xem phần cuối của Hướng dẫn Dùng 

thuốc  n ày để bi ết da n h sác h đầy đủ c ác  thàn h p hần  c ủa  SUFLA VE .
Trước khi dùng SUFLAVE, hãy báo cho nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe  
của quý vị biết tất cả các bệnh trạng của quý vị, bao gồm nếu quý vị:
•	có vấn đề về mất dịch cơ thể nghiêm trọng (mất nước) và thay đổi lượng muối  

(c hất đi ện  g i ải ) tro n g  máu.
•	có các vấn đề về tim.
•	có vấn đề về dạ dày hoặc ruột, bao gồm viêm loét đại tràng.
•	bị vấn đề về nuốt, trào ngược dạ dày hoặc nếu quý vị hít phải thức ăn hoặc chất lỏng 

vào  p hổi  k hi  ăn  ho ặc  uốn g  (sặc ).
•	có tiền sử co giật.
•	đang cai đồ uống có cồn hoặc cai các thuốc nhóm benzodiazepine.
•	có hàm lượng muối (natri) trong máu thấp.
•	có các vấn đề về thận.
•	đang mang thai. Hiện chưa biết liệu SUFLAVE có gây hại cho thai nhi hay không.  

Hãy tra o  đổi  với  nhà c ung  c ấp  dịc h vụ c hăm sóc  sức  k hỏe  c ủa  quý vị nếu quý vị đa ng  
ma n g  tha i .

•	đang nuôi con bằng sữa mẹ hoặc dự định nuôi con bằng sữa mẹ. Hiện chưa biết liệu 
SUFLAVE c ó đi  vào  sữa  mẹ ha y k hông . Quý vị và n hà c ung  c ấp  dịc h vụ c hăm sóc  sức  
k hỏe  c ủa  quý vị nên  quyết định xe m quý vị c ó nên  dùng  SUFLAVE k hi  nuôi  c on  bằng  
sữa  mẹ ha y k hôn g .

Thông báo cho nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị về tất cả các 
loại thuốc quý vị dùng, ba o  g ồm thuốc  k ê to a  và thuốc  k hôn g  k ê to a , vi ta mi n  và c hế 
p hẩm bổ sun g  từ thảo  dược .
SUFLAVE c ó thể ảnh hưởng  đến  tác  dụng  c ủa  c ác  lo ại  thuốc  k hác . N hững  thuốc  quý  
vị c ần  uống  c ó thể k hông  được  hấp  thụ đúng  c ác h k hi  quý vị uống  trong  vòng  1 g i ờ 
trước  k hi  bắt đầu uốn g  mỗi  li ều SUFLA VE .
Đặc biệt, hãy cho nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị biết nếu quý 
vị dùng:
•	các thuốc điều trị mất cân bằng muối (điện giải) trong máu.
•	 thuốc điều trị huyết áp hoặc các vấn đề về tim.
•	 thuốc điều trị các vấn đề về thận.
•	 thuốc điều trị co giật.
•	 thuốc thải nước (thuốc lợi tiểu).
•	 thuốc kháng viêm không chứa steroid (NSAID).
•	 thuốc trị trầm cảm hoặc các vấn đề sức khỏe tâm thần khác.
•	 thuốc nhuận tràng. Không dùng các thuốc nhuận tràng khác trong khi dùng 

SUFLA VE .
•	chất làm đặc làm từ tinh bột. Đối với những bệnh nhân khó nuốt, không  trộn 

SUFLA VE  với  c hất làm đặc  làm từ ti n h bột.
C ác  lo ại  thuốc  sa u đây p hải  được  dùng  c ác h ít n hất 2 g i ờ trước  k hi  bắt đầu mỗi  li ều 
SUFLA VE  và c ác h k hôn g  dưới  6 g i ờ sa u k hi  uốn g  mỗi  li ều SUFLA VE :
•	 tetracycline	 • sắt	 • chlorpromazine
•	 thuốc kháng sinh fluoroquinolone	 • digoxin	 • penicillamine
Hãy hỏi  nhà c ung  c ấp  dịc h vụ c hăm sóc  sức  k hỏe  hoặc  dược  sĩ c ủa  quý vị để bi ết da nh 
sác h c ác  loại  thuốc  này nếu quý vị k hông  c hắc  mình c ó đa ng  dùng  bất k ỳ loại  thuốc  nào  
được  li ệt k ê ở trên  ha y k hôn g .
Hãy n ắm rõ c ác  lo ại  thuốc  mìn h dùng . Lưu một da n h sác h c ác  lo ại  thuốc  quý vị dùn g   
để nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe và dược sĩ của quý xem khi quý vị nhận 
được một loại thuốc mới.
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