DESTAQUES DA BULA DO MEDICAMENTO

Esses destaques nao incluem todas as informag6es necessarias para usar SUTAB® de forma
segura e efetiva. Consulte a bula para o profissional de satlide do SUTAB.

Comprimidos de SUTAB (sulfato de sodio, sulfato de magnésio e cloreto de potassio), uso oral
Aprovacao inicial nos EUA: 2020

ALTERAGOES IMPORTANTES RECENTES
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Adverténcias e precaucoes, Reacoes de hipersensibilidade (5.7) 1/2022

INDICAGOES E USO
SUTAB é um laxante osmético indicado para a limpeza do célon como parte do preparo para a
colonoscopia em adultos. (1)

POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO

Para obter informagdes completas sobre o preparo antes da colonoscopia e a administragdo do esquema

posoldgico, consulte a bula completa do profissional de sadde. (2.1, 2.2)

Preparo e administracdo (2.1)

o F necessaria a administracdo de duas doses (24 comprimidos) para um preparo completo para
colonoscopia. 12 (doze) comprimidos equivalem a uma dose.

e Enecessario tomar cada dose com agua e beber mais agua depois de cada dose.

e N&o tome outros laxantes.
¢ Nao tome medicamentos orais menos de 1 hora do inicio de cada dose de SUTAB.

e (aso 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 administracéo de cada dose.

Esquema de dose dividida (2 dias) (2.2)

e Na noite anterior a colonoscopia:

o Abra 1 frasco de 12 comprimidos.

o Preencha o recipiente fornecido com cerca de 500 mL de &gua (até a linha marcada no
recipiente). Engula cada comprimido com um gole de gua e beba todo o volume restante em
15 a 20 minutos.

o Cerca de uma hora ap6s a ingestao do ultimo comprimido, preencha novamente o recipiente
fornecido com cerca de 500 mL de agua (até a linha marcada no recipiente) e beba todo o
volume em um periodo de 30 minutos.

o Cerca de 30 minutos apos terminar de tomar o segundo recipiente com agua, preencha
novamente o recipiente fornecido com cerca de 500 mL de agua (até a linha marcada no
recipiente) e beba todo o volume em um periodo de 30 minutos.

e Na manh4 da colonoscopia:
o Abra 1 frasco de 12 comprimidos.

o Preencha o recipiente fornecido com cerca de 500 mL de &gua (até a linha marcada no
recipiente). Engula cada comprimido com um gole de gua e beba todo o volume restante em
15 a 20 minutos.

o Cerca de uma hora ap6s a ingestao do ultimo comprimido, preencha novamente o recipiente
fornecido com cerca de 500 mL de agua (até a linha marcada no recipiente) e beba todo o
volume em um periodo de 30 minutos.

o Cerca de 30 minutos ap6s terminar de tomar o segundo recipiente com agua, preencha
novamente o recipiente fornecido com cerca de 500 mL de agua (até a linha marcada no
recipiente) e beba todo o volume em um periodo de 30 minutos.

o Termine de tomar todos os comprimidos de SUTAB e o volume indicado de agua até 2 horas
antes da colonoscopia.

FORMAS FARMACEUTICAS E DOSAGENS

Comprimidos: 1,479 g de sulfato de sddio, 0,225 g de sulfato de magnésio e 0,188 g de cloreto de
potassio. (3)

CONTRAINDICAGOES
Obstrugéo gastrointestinal ou ileo (4, 5.6)

Perfuracéo intestinal (4, 5.6)

Colite toxica ou megacolon toxico (4)

Retencao gastrica (4)

Hipersensibilidade a qualquer componente do SUTAB (4, 5.7)

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Risco de alteracdes hidroeletroliticas: estimule hidratagéo adequada, avalie os medicamentos
concomitantes e cogite exames laboratoriais antes e depois de cada uso. (5.1,7.1)

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

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

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

Ulceracdes da mucosa coldnica: considere o potencial de ulceragdes da mucosa ao interpretar os
achados de colonoscopia em pacientes com doenca inflamatoria intestinal conhecida ou suspeita.
(5.9)

Suspeita de obstrucdo ou perfuracdo gastrointestinal: descarte o diagnostico antes da
administracéo. (4, 5.6)

Reacdes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia: Informe os pacientes de que devem buscar
cuidados médicos imediatos se tiverem sintomas. (5.7)

REAGOES ADVERSAS

As reagdes adversas gastrointestinais mais comuns sdo ndusea, distenséo abdominal, vomitos e dor
abdominal superior. (6.1)

Para notificar SUSPEITAS DE REA(;OES ADVERSAS, entre em contato com a Braintree Laboratories,
Inc. pelo telefone 1-800-874-6756 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 secio 17 para INFORMAGOES DE ORIENTAGAO PARA PACIENTES e o Guia do Medicamento.

Revisado em: 1/2022

BULA COMPLETA DO PROFISSIONAL DE SAUDE: CONTEUDO*

1 INDICAGOES E USO

2 POSOLOGIA E ADMINISTRAGAQ
2.1 Instrucdes de preparo e administragao
2.2 Esquema de dose dividida (2 dias)

3 FORMAS FARMACEUTICAS E DOSAGENS
4  CONTRAINDICAGOES

5 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
5.1  Alteragdes hidroeletroliticas graves
5.2 Arritmias cardiacas
5.3  Convulsoes
5.4  Uso em pacientes com risco de lesdo renal
5.5  Ulceragdes da mucosa colbnica e colite isquémica
5.6  Uso em pacientes com doenca gastrointestinal significativa
5.7  Reacdes de hipersensibilidade

6 REAGOES ADVERSAS
6.1  Experiéncia em ensaios clinicos
6.2  Experiéncia pos-comercializagéo
7 INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
7.1 Medicamentos que podem aumentar os riscos de alteragdes hidroeletroliticas

7.2 Potencial absorcéo reduzida de medicamentos
7.3 Laxantes estimulantes

USO EM POPULAGOES ESPECIFICAS
8.1  Gravidez

8.2  lactacdo

8.4  Uso pediatrico

8.5  Uso geriatrico

8.6  Insuficiéncia renal

10  SUPERDOSE
11 DESCRIGAO
12 FARMACOLOGIA CLINICA

12.1  Mecanismo de acéo
12.3 Farmacocinética

13 TOXICOLOGIA NAO CLINICA

13.2  Toxicologia e/ou farmacologia animal

14  ESTUDOS CLINICOS
16 APRESENTAGAO/ARMAZENAGEM E MANUSEIO
17 INFORMAGOES DE ORIENTAGAO PARA PACIENTES

*As secoes ou subsecdes omitidas da bula completa do profissional de salide ndo sdo listadas.

BULA COMPLETA DO PROFISSIONAL DE SAUDE

1 INDICAGOES E USO
SUTAB ¢ indicado para a limpeza do célon como preparo para a colonoscopia em adultos.

2 POSOLOGIAE ADMINISTRA(;I'\O

2.1 Instrucdes de preparo e administragao

e Corrija alteracdes hidroeletroliticas antes do tratamento com SUTAB [ver Adverténcias e precaugdes (5.1)]

o E necesséria a administracdo de duas doses de SUTAB (24 comprimidos) para um preparo completo para
colonoscopia. 12 (doze) comprimidos equivalem a uma dose.

o E necessério tomar cada dose de SUTAB com &gua e beber mais 4gua depois de cada dose.

e Tome um café da manha com baixo teor de residuos no dia anterior & colonoscopia, seguido de liquidos transparentes
até 2 horas antes da colonoscopia.

e N&o beba leite e nem coma ou beba nada de cor vermelha ou roxa.

¢ Néo tome bebidas alcodlicas.

e Nao tome outros laxantes enquanto estiver tomando SUTAB.

e N&o tome medicamentos orais menos de 1 hora do inicio de cada dose de SUTAB.

e (aso esteja tomando tetraciclina ou antibiticos de 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
SUTAB.

e Interrompa o consumo de todos os liquidos pelo menos 2 horas antes da colonoscopia.
2.2 Esquema de dose dividida (2 dias)

0 esquema de dose dividida recomendado para adultos consiste em duas doses de SUTAB: a primeira dose na noite
anterior & colonoscopia e a segunda dose no dia seguinte, na manha da colonoscopia.

Instrua os pacientes:

Dose 1 - No dia anterior a colonoscopia:

e Pode-se tomar um café da manha com baixo teor de residuos. Exemplos de alimentos com baixo teor de residuos sdo
ovos, pao branco, queijo cottage, iogurte, grits, café, cha.

e Apbs o café da manhd, apenas liquidos transparentes podem ser consumidos até depois da colonoscopia.

e No inicio da noite anterior a colonoscopia, abra um frasco de 12 comprimidos.

e Preencha o recipiente fornecido com cerca de 500 mL de agua (até a linha marcada no recipiente). Engula cada
comprimido com um gole de &gua e beba todo o volume restante em 15 a 20 minutos.

e  (Cerca de uma hora apds a ingestdo do dltimo comprimido, preencha novamente o recipiente fornecido com cerca de
500 mL de 4gua (até a linha marcada no recipiente) e beba todo o volume em um periodo de 30 minutos.

e (Cerca de 30 minutos apds terminar de tomar o segundo recipiente de agua, encha novamente o recipiente fornecido
com cerca de 500 mL de agua (até a linha marcada no recipiente) e beba todo o volume em 30 minutos.

e (Caso o paciente apresente sintomas relacionados ao preparo (nausea, distensdo abdominal ou cdlicas, por exemplo),
faga uma pausa ou reduza o ritmo de consumo da &gua adicional até a diminuigdo dos sintomas.

Dose 2 - No dia da colonoscopia:
e Continue a ingerir apenas liquidos transparentes até o término da colonoscopia.

e Namanha do dia da colonoscopia (5 a 8 horas antes da colonoscopia e ndo menos de 4 horas apds o inicio da Dose 1), abra o
segundo frasco de 12 comprimidos.

e Preencha o recipiente fornecido com cerca de 500 mL de agua (até a linha marcada no recipiente). Engula cada
comprimido com um gole de 4gua e beba todo o volume restante em 15 a 20 minutos.

e  (Cerca de uma hora apds a ingestédo do dltimo comprimido, preencha novamente o recipiente fornecido com cerca de
500 mL de 4gua (até a linha marcada no recipiente) e beba todo o volume em um periodo de 30 minutos.

e (Cerca de 30 minutos apds terminar de tomar o segundo recipiente de agua, encha novamente o recipiente fornecido
com cerca de 500 mL de agua (até a linha marcada no recipiente) e beba todo o volume em 30 minutos.

e (Caso o paciente apresente sintomas relacionados ao preparo (nausea, distensdo abdominal ou cdlicas, por exemplo),
faga uma pausa ou reduza o ritmo de consumo da &gua adicional até a diminuigdo dos sintomas.

e Termine de tomar todos os comprimidos de SUTAB e a dgua até duas horas antes da colonoscopia.
3 FORMAS FARMACEUTICAS E DOSAGENS

Comprimidos: 1,479 g de sulfato de sddio, 0,225 g de sulfato de magnésio e 0,188 g de cloreto de potéssio. 0s
comprimidos s@o brancos a esbranquigados, revestidos por pelicula, oblongos e biconvexos com lados planos, com a
gravacéo S24 em um dos lados.

4  CONTRAINDICAGOES
SUTAB é contraindicado nas seguintes condicoes:
. Obstrucéo gastrointestinal ou ileo [ver Adverténcias e precaugdes (5.6)]
. Perfuracdo intestinal [ver Adverténcias e precaugdes (5.6)]
. Colite toxica ou megacdlon toxico
. Retencéo gastrica
. Hipersensibilidade a qualquer componente do SUTAB [ver Adverténcias e precaugdes (5.7) e Descrigéo (11)]
5 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
5.1 Alteracoes hidroeletroliticas graves

Aconselhe todos os pacientes a se hidratarem adequadamente antes, durante e apds o uso de SUTAB. Se o paciente
desenvolver vomitos significativos ou sinais de desidratagao apds tomar SUTAB, cogite a realizagao de testes
laboratoriais pés-colonoscopia (eletrdlitos, creatinina e NUS). Perturbagdes hidroeletroliticas podem levar a eventos
adversos graves, incluindo arritmias cardiacas, convulsées e insuficiéncia renal. Corrija as alteragdes hidroeletroliticas
antes do tratamento com SUTAB. Use SUTAB com cuidado em pacientes com comorbidades (ou que estejam usando
medicamentos) que aumentem o risco de distdrbios hidroeletroliticos ou possam aumentar o risco de eventos adversos
de convulsdo, arritmias e insuficiéncia renal [ver Interagées medicamentosas (7.1)].

5.2 Arritmias cardiacas

Existem raros relatos de arritmias graves associadas ao uso de produtos laxantes osméticos idnicos para preparo do
intestino. Tenha cuidado ao prescrever SUTAB para pacientes com maior risco de arritmias (por exemplo, pacientes com
histéria de QT prolongado, arritmias ndo controladas, infarto do miocardio recente, angina instavel, insuficiéncia
cardiaca congestiva ou miocardiopatia). Cogite realizar eletrocardiogramas pré-dose e pds-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 histdria prévia de convulsdes. Os casos de convulsdo estavam associados a
alteracoes eletroliticas (por exemplo, hiponatremia, hipopotassemia, hipocalcemia e hipomagnesemia) e baixa
osmolalidade sérica. As alteragbes neuroldgicas foram resolvidas com a corregéo das alteracoes hidroeletroliticas.

Tenha cuidado ao prescrever SUTAB para pacientes com histdria de convulses e pacientes com maior risco de
convulsdo, 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 SUTAB com cuidado em pacientes com funcéo renal insuficiente ou em pacientes que estejam tomando
concomitantemente medicamentos que possam afetar a fungao renal (como diuréticos, inibidores da enzima de
conversdo da angiotensina, bloqueadores do receptor de angiotensina ou anti-inflamatdrios néo esteroidais) [ver
Interagdes medicamentosas (7.1)]. Esses pacientes podem apresentar risco de lesao renal. Oriente esses pacientes
sobre a importancia da hidratagdo adequada com SUTAB e cogite a realizagéo de testes laboratoriais basais e pds-
colonoscopia (eletrolitos, creatinina e NUS) nesses pacientes [ver Uso em populagdes especificas (8.6)].

5.5 Ulceragdes da mucosa coldnica e colite isquémica

Produtos laxantes osméticos podem produzir ulceragdes aftosas na mucosa colénica, e ha relatos de casos mais graves
de colite isquémica que requerem hospitalizacéo. O uso concomitante de laxantes estimulantes e SUTAB pode
aumentar esses riscos [ver Interagdes medicamentosas (7.3)]. Considere o potencial de ulceragbes da mucosa
resultantes do preparo do intestino ao interpretar os achados da colonoscopia em pacientes com doenga inflamatéria
intestinal (DIl) conhecida ou suspeita.

5.6 Uso em pacientes com doenca gastrointestinal significativa

Se houver suspeita de obstrucao ou perfuracéo gastrointestinal, realize pesquisas diagndsticas adequadas para
descartar essas condi¢des antes de administrar SUTAB [ver Contraindicacdes (4)].

Utilizar com cuidado em pacientes com colite ulcerativa ativa grave.
5.7 Reacdes de hipersensibilidade

Reagdes graves de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, angioedema, dispneia, erupgéo cutanea, prurido e urticaria,
foram notificadas para o SUTAB [ver Reagdes adversas (6.2)]. Comunique aos pacientes os sinais e sintomas da
anafilaxia e instrua-os a procurar atendimento médico imediato caso ocorram sinais e sintomas.

6 REAGOES ADVERSAS
As seguintes reacoes adversas graves ou importantes para preparagdes intestinais séo descritas em outras partes da bula:

e Alteracbes hidroeletroliticas graves [ver Adverténcias e precaugoes (5.1)]

e Arritmias cardiacas [ver Adverténcias e precaugdes (5.2)]

e Convulsdes [ver Adverténcias e precaugdes (5.3)]

e Pacientes com risco de lesao renal [ver Adverténcias e precaugdes (5.4)]

e Ulceragdo da mucosa coldnica e colite isquémica [ver Adverténcias e precaugées (5.5)]

e Pacientes com doenga gastrointestinal significativa [ver Adverténcias e precaugdes (5.6)]
e Reacdes de hipersensibilidade [ver Adverténcias e precaugées (5.7)]
6.1 Experiéncia em ensaios clinicos

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

A seguranga do SUTAB foi avaliada em dois ensaios clinicos randomizados, de grupos paralelos, multicéntricos e com
investigador cego ao tratamento com 941 pacientes adultos submetidos a colonoscopia. Os comparadores ativos foram
polietilenoglicol 3350, sulfato de sodio, cloreto de sddio, cloreto de potassio, acido ascorbico e ascorbato de sodio para
solucéo oral no Estudo 1 e picossulfato de sodio, 6xido de magnésio e &cido citrico anidro para solugdo oral no Estudo 2
[ver Estudos clinicos (14)].

Reacdes gastrointestinais adversas relatadas por meio de questiondrio de sintomas

Nos Estudos 1 e 2, os pacientes foram questionados quanto a uma selecéo de reacdes adversas gastrointestinais —
cdlicas estomacais (dor abdominal superior), estufamento (distensdo abdominal), ndusea e vomitos — usando um
questiondrio padrao apds a conclusdo do medicamento do estudo e antes da colonoscopia no dia da colonoscopia. Os
pacientes que relataram sintoma(s) gastrointestinal(is) selecionado(s) classificaram a intensidade como leve, moderada
ou grave.

No total, 52% (287/552) dos pacientes no Estudo 1 e 52% (202/389) no Estudo 2 relataram pelo menos uma reagao adversa
gastrointestinal selecionada quando questionados usando o questionario padrao. As Tabelas 1 e 2 mostram os resultados de
cada reaco adversa gastrointestinal relatada por pacientes usando o questiondrio padréo, incluindo a gravidade.

Tabela 1: Sintomas gastrointestinais por gravidade® do questionario de sintomas em pacientes adultos apés a
limpeza do célon e antes da colonoscopia — Estudo 1°

Polietilenoglicol 3350, sulfato
Sintoma SUTAB de sadio, clore’to t_ie s'()(_lio,
cloreto de potassio, acido
ascorbico e ascorbato de sodio
Namero total de pacientes por brago de 281 271
tratamento (N)
Pacientes com pelo menos uma reagao adversa
: ) L . 163 124
gastrointestinal do questionério de sintomas

% Nausea® 48 26
Leve 71 77
Moderada 27 23
Grave 2 0

% Distensao abdominal°®® 29 22
Leve 68 71
Moderada 30 29
Grave 1 0
% Vomitos® 23 5
Leves 48 46
Moderados 52 54
Graves 0 0

% Dor abdominal superior® 16 18
Leve 65 71
Moderada 35 29
Grave 0 0

2L eve: quase imperceptivel, ndo influencia a funcionalidade e néo causa limitagdes nas atividades habituais;

Moderada: deixa o participante desconfortavel e influencia a funcionalidade, causando algumas limitagdes nas
atividades habituais;

Grave: grande desconforto que requer tratamento, grave e indesejavel, causando incapacidade de realizar as atividades
habituais

°0 Estudo 1 n&o foi desenhado para corroborar alegacdes comparativas para SUTAB sobre as reacdes adversas
relatadas nesta tabela.

¢A porcentagem representa n/N de pacientes que apresentaram cada reagdo adversa gastrointestinal no questiondrio de
sintomas com base no niimero total de pacientes por brago de tratamento.

Tabela 2: Sintomas gastrointestinais por gravidade?® do questionario de sintomas em pacientes adultos apos a
limpeza do célon e antes da colonoscopia — Estudo 2°

Picossulfato de sédio,
Sintoma SUTAB oxido de magnésio e
acido citrico anidro
Numero total de pacientes por brago de 190 199
tratamento (N)
Pacientes com pelo menos uma reacéo adversa

gastrointestinal do questionario de sintomas 135 67
% Nausea® 52 18
Leve 74 94
Moderada 20 6
Grave 6 0

% Distensao abdominal° 34 15
Leve 73 69
Moderada 27 31
Grave 0 0
% Vomitos® 16 2
Leves 53 33
Moderados 47 67
Graves 0 0

% Dor abdominal superior 23 13

Leve 82 100
Moderada 16 0
Grave 2 0

2| eve: quase imperceptivel, ndo influencia a funcionalidade e ndo causa limitagdes nas atividades habituais;

Moderada: deixa o participante desconfortavel e influencia a funcionalidade, causando algumas limitagbes nas
atividades habituais;

Grave: grande desconforto que requer tratamento, grave e indesejavel, causando incapacidade de realizar as atividades
habituais

®0 Estudo 2 n&o foi desenhado para corroborar alegacdes comparativas para SUTAB sobre as reacdes adversas
relatadas nesta tabela.

¢A porcentagem representa n/N de pacientes que apresentaram cada reagdo adversa gastrointestinal no questionario de
sintomas com base no niimero total de pacientes por brago de tratamento.

Reagdes adversas adicionais relatadas nos estudos 1 e 2

Além dos sintomas gastrointestinais relatados no questiondrio padréo (Tabelas 1 e 2), outras reagdes adversas relatadas em
pelo menos 2% dos pacientes em qualquer braco de tratamento nos Estudos 1 e 2 foram: tontura no Estudo 1 (0% SUTAB e
2% comparador); e hipermagnesemia (2% SUTAB e 2% comparador) e prova de fungéo hepatica aumentada (incluindo ALT,
AST e bilirrubina) (3% SUTAB e 1% comparador) no Estudo 2.

Alteracdes laboratoriais
Alteragdes eletroliticas

As mudangas dos eletrélitos séricos de normal na avaliagdo basal para acima do limite superior do normal apés o
medicamento do estudo no dia da colonoscopia em pelo menos 2% dos pacientes em qualquer brago de tratamento e pelo
menos 2% maior em pacientes tratados com SUTAB do que nos tratados com o comparador no Estudo 1 ou no Estudo 2
foram: magnésio (27% SUTAB e 5% comparador no Estudo 1) e osmolalidade sérica (44% SUTAB e 28% comparador no
Estudo 2). Essas alteragdes foram transitorias e se resolveram sem intervencao.

Parametros de fungdo renal

Foram relatadas reducdes na depuragdo da creatinina e aumentos no nitrogénio ureico no sangue (NUS) em menos de 1%
dos pacientes nos bragos de SUTAB e comparador em ambos 0s ensaios.

7

6.2 Experiéncia pds-comercializagdo

As seguintes reagdes adversas foram identificadas durante o uso pds-aprovagéo do SUTAB. Como essas reagoes sao
informadas voluntariamente por uma populagéo de tamanho incerto, nem sempre € possivel estimar com seguranga
sua frequéncia ou estabelecer uma relagao causal com a exposicéo ao medicamento.

Gastrointestinais: ulceracdo géstrica, gastrite
Hipersensibilidade: anafilaxia, angioedema, dispneia, erupcao cutanea, prurido, urticaria [ver Adverténcias e precaugdes

.71
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS



7.1 Medicamentos que podem aumentar os riscos de alteragdes hidroeletroliticas

Tenha cuidado ao prescrever SUTAB para pacientes que tomem medicamentos que aumentem o risco de distdrbios
hidroeletroliticos ou possam aumentar o risco dos eventos adversos de convulséo, arritmias e QT prolongado no
contexto de alteragdes hidroeletroliticas [ver Adverténcias e precaugdes (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

7.2 Potencial de absorgao reduzida de medicamentos

SUTAB 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 SUTAB.

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

7.3 Laxantes estimulantes

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

isquémica. Evite 0 uso de laxantes estimulantes (por exemplo, bisacodil, picossulfato de sodio) durante o uso de SUTAB

[ver Adverténcias e precaugdes (5.5)].

8 USO EM POPULAGOES ESPECIFICAS

8.1 Gravidez

Resumo dos riscos

N&o ha dados disponiveis sobre 0 uso de SUTAB em gestantes para avaliar o risco associado ao medicamento de

defeitos congénitos importantes, aborto espontaneo ou desfechos maternos ou fetais desfavoraveis. Nao foram

realizados estudos de reprodugdo ou desenvolvimento em animais com sulfato de sodio, sulfato de magnésio e cloreto
de potassio (SUTAB).

0 risco historico estimado de defeitos congénitos importantes e aborto para a populagdo indicada é desconhecido.
Todas as gestacdes tém um risco histérico de defeito congénito, perda ou outros resultados adversos. Na populagao
geral dos EUA, o risco historico 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

Né&o existem dados disponiveis sobre a presenga de SUTAB no leite humano ou animal, os efeitos na crianga
amamentada ou os efeitos na produgéo de leite.

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

8.4 Uso pediatrico

A seguranca e a eficacia em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.

8.5 Uso geriatrico

Dos 471 pacientes que receberam SUTAB em ensaios clinicos de referéncia, 150 (32%) tinham 65 anos ou mais e 25
(5%) tinham 75 anos ou mais. Nenhuma diferenga na seguranca ou eficacia de SUTAB foi observada entre pacientes
geriatricos e pacientes mais jovens. Os pacientes idosos sdo mais propensos a terem fungéo hepatica, renal ou

cardiaca reduzida e podem ser mais suscetiveis a reagdes adversas resultantes de alteracdes hidroeletroliticas
[ver Adverténcias e Precaugdes (5.1)].

8.6 Insuficiéncia renal

Use SUTAB com cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou em pacientes que estejam tomando medicamentos
concomitantes que possam afetar a fungao renal. Esses pacientes podem apresentar risco de lesdo renal. Oriente esses
pacientes sobre a importancia da hidratagdo adequada antes, durante e apés o uso de SUTAB e cogite a realizagéo de

testes laboratoriais basais e pds-colonoscopia (eletrélitos, creatinina e NUS) nesses pacientes
[ver Adverténcias e Precaugdes (5.4)].

10 SUPERDOSE

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

11 DESCRICAO

SUTAB (sulfato de sodio, sulfato de magnésio e cloreto de potassio) na forma de comprimidos é um laxante osmético
administrado por via oral e fornecido em dois frascos, cada um com 12 comprimidos. Cada comprimido contém:
1,479 g de sulfato de sddio, 0,225 g de sulfato de magnésio e 0,188 g de cloreto de potassio. Os excipientes incluem:
polietilenoglicol 8000, caprilato de sddio e etilenoglicol e copolimero de enxerto de alcool vinilico.

Sulfato de sddio, USP
A formula molecular é Na,S0,. 0 peso molecular médio é 142,04. A formula estrutural é:
Na* Q" Na*
O=§=O
o_

Sulfato de magnésio, USP

A formula molecular é MgSO0,. 0 peso molecular médio é 120,37. A formula estrutural é:

I
Mg 0-$=0
O.

Cloreto de potassio, USP
A formula molecular é KCI. 0 peso molecular médio é 74,55. A formula estrutural é:

(o] [R— T

12 FARMACOLOGIA CLINICA
12.1 Mecanismo de acao

0 principal modo de agao ¢ a agao osmdtica do sulfato de sédio e do sulfato de magnésio, que induzem um efeito laxante. A
consequéncia fisiologica é o aumento da retencéo de dgua no limen do célon, resultando em fezes amolecidas.

12.3 Farmacocinética

Absorgao

Apds a administragéo oral de SUTAB a pacientes em estudos clinicos, a concentragéo mediana de sulfato sérico
aumentou cerca de 2,5 vezes 5 a 8 horas apds a Dose 2 (0,61 mmol/L) em comparagéo a avaliagdo basal
(0,25 mmol/L) e retornou ao nivel basal 24 a 48 horas apds a colonoscopia.

Eliminacéo
A excrecéo fecal é a principal via de eliminag&o do sulfato.

Uso em populagdes especificas
Pacientes com insuficiéncia renal

A disposicao do sulfato apés a ingestao de um produto a base de sulfato contendo sulfato de sddio, sulfato de potassio
e sulfato de magnésio, semelhante ao SUTAB, foi estudada em pacientes (N = 6) com insuficiéncia renal moderada
(depuragéo da creatinina de 30 a 49 mL/min). Em pacientes com insuficiéncia renal moderada, a AUC média foi 54%
maior e a C_, foi 44% maior do que em participantes higidos. As concentragdes médias de sulfato em participantes
higidos e em pacientes com insuficiéncia renal moderada retornaram aos respectivos niveis basais no Dia 6 apos o
inicio da dose. A excrecéo urinaria de sulfato ao longo de 30 horas apds a primeira dose foi aproximadamente 16%
menor em pacientes com insuficiéncia renal moderada do que em participantes higidos. Essas diferencas ndo séo
consideradas clinicamente relevantes.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

A disposicao do sulfato apds a ingestéo de um produto & base de sulfato contendo sulfato de sddio, sulfato de potassio
e sulfato de magnésio, semelhante ao SUTAB, também foi estudada em pacientes (N = 6) com insuficiéncia hepatica
leve a moderada (Child-Pugh classes A e B). A exposiéo sistémica ao sulfato sérico (AUC e C_, ) foi semelhante entre
participantes higidos e pacientes com insuficiéncia hepatica. As concentragdes médias de sulfato em participantes
higidos e em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada retornaram aos respectivos niveis basais no Dia 6
apos o inicio da dose. A excregao urinaria de sulfato ao longo de 30 horas apds a primeira dose foi semelhante entre
pacientes com insuficiéncia hepética e participantes higidos.

13 TOXICOLOGIA NAO CLIiNICA
13.2 Toxicologia e/ou farmacologia animal

Nao foram realizados estudos de toxicologia animal com sulfato de sodio, sulfato de magnésio e cloreto de potassio
(SUTAB). Sais sulfato de sddio, potassio e magnésio foram administrados por via oral (gavagem) a ratos e caes durante
até 28 dias até uma dose diaria maxima de 5 gramas/kg/dia (aproximadamente 0,9 e 3 vezes para ratos e caes,

respectivamente, a dose humana recomendada de SUTAB de 45,4 gramas/dia ou 0,86 gramas/kg com base na
superficie corporal). Em ratos, os sais sulfato causaram diarreia e alterages eletroliticas e metabdlicas, incluindo
hipocloremia, hipopotassemia, hiponatremia, osmolalidade sérica mais baixa e bicarbonato sérico alto. Alteragdes renais
significativas incluiram aumento da excregéo fracionada de sédio, aumento da excregéo urinaria de sodio e potassio e
urina alcalina em homens e mulheres. Além disso, a depuragdo da creatinina diminuiu significativamente nas fémeas
com a dose mais elevada. Nenhuma alteragéo renal microscopica foi observada. Em caes, os sais sulfato causaram
émese, salivagao excessiva, ingestao excessiva de agua e excregdes alteradas (fezes moles e/ou mucoides e/ou
diarreia) e aumento do pH urinario e excrecéo de sodio.

14 ESTUDOS CLINICOS

A eficacia do SUTAB na limpeza do célon foi avaliada em dois ensaios multicéntricos randomizados simples-cegos com
controle ativo (Estudo 1 e Estudo 2). Esses estudos incluiram participantes adultos submetidos a colonoscopia para
rastreamento e vigilancia do cancer colorretal ou colonoscopia diagndstica, incluindo participantes com dor abdominal,
diarreia, constipagéo e doenga inflamatdria intestinal ndo grave.

No Estudo 1 (BLI4700-301; NCT 03404401), 548 pacientes adultos foram incluidos na analise de eficacia. A idade dos
pacientes variou entre 19 e 84 anos (idade mediana de 59 anos), e 56% eram mulheres. A distribuicéo racial foi de 78%
caucasianos, 16% afro-americanos e 11% hispanicos ou latinos. Os pacientes foram randomizados para um dos dois
esquemas de preparo do célon a seguir: SUTAB ou polietilenoglicol 3350, sulfato de sddio, cloreto de sddio, cloreto de
potassio, acido ascorbico e ascorbato de sodio para solugéo oral. Ambas as preparagdes foram administradas de acordo
com o esquema de dose dividida [ver Posologia e Administragéo (2.2)]. Os pacientes que receberam SUTAB 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 almoco leve seguido de liquidos transparentes e/ou iogurte para o jantar. Aproximadamente 97% dos
pacientes do estudo completaram ambas as doses de preparo (98% dos pacientes com SUTAB e 95% dos pacientes
com o comparador).

No Estudo 2 (BLI4700-302; NCT 03261960), 388 pacientes adultos foram incluidos na analise de eficacia. Os pacientes
tinham idades entre 23 e 83 anos (idade mediana de 58 anos), e 58% eram mulheres. A distribuicao racial foi de 94%
caucasianos, 9% hispanicos ou latinos e 5% afro-americanos. Os pacientes foram randomizados para um dos dois
esquemas de preparo do coélon a seguir: SUTAB ou picossulfato de sddio, oxido de magnésio e acido citrico anidro para
solugéo oral. Ambas as preparacdes foram administradas de acordo com o esquema de dose dividida [ver Posologia e
Administragéo (2.2)]. Os pacientes que receberam SUTAB 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 ingerir apenas liquidos transparentes no dia anterior & colonoscopia. Aproximadamente 98% dos
pacientes do estudo completaram ambas as doses de preparo (98% dos pacientes com SUTAB e 99% dos pacientes com
0 comparador).

0 desfecho primario de eficacia de cada ensaio foi a porcentagem de pacientes com limpeza bem-sucedida do célon,
conforme avaliado em caréter cego pelo colonoscopista utilizando a escala de quatro pontos descrita abaixo. O sucesso
foi definido como uma avaliagéo de limpeza geral de 3 (Bom) ou 4 (Excelente).

Pontuacéo Grau Descrigao

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

2 Razoavel | Fezes suficientes, mesmo apds lavagem e aspiracdo, para impedir
uma clara visualizacéo de toda a mucosa colonica.

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

4 Excelente | Apenas pequenos pedacos de fezes/fluido que podem ser
facilmente aspirados; consegue-se uma clara visualizacao de toda a
mucosa coldnica.

Os resultados para desfecho primario nos Estudos 1 e 2 sao apresentados na Tabela 3. Em ambos os ensaios, 0 SUTAB
nao foi inferior ao comparador.

Tabela 3: Proporcéo de pacientes adultos com sucesso de limpeza geral® em dois ensaios controlados com um
esquema de dose dividida

SUTAB-comparador
SUTAB Comparador
% (n/N) % (n/N)
Diferenca® (%) Intervalo de confianga 99%"
92% 89%° .
Estudo 11 o57/7g) (241/270) 30 (32,93
92% 88%* .
Estudo 2 (175/190) (174/198) 3,1 (-4,5,10,7)

20 sucesso foi definido como uma avaliagéo geral de limpeza de 3 (Bom) ou 4 (Excelente) pelo endoscopista em carater
cego; as pontuagdes foram atribuidas na retirada do colonoscopio

® Diferencas de tratamento e intervalos de confianga foram ajustados por centro de estudo com base no método de
Mantel-Haenszel

¢ 0 comparador do Estudo 1 foi polietilenoglicol 3350, sulfato de sddio, cloreto de sddio, cloreto de potassio, ascorbato de
s6dio e acido ascorbico para solugao oral

40 comparador do Estudo 2 foi picossulfato de sédio, 6xido de magnésio e acido citrico anidro para solugao oral

¢ Nao inferior

16 APRESENTAGAO/ARMAZENAGEM E MANUSEIO

Cada comprimido de SUTAB contém 1,479 g de sulfato de sddio, 0,225 g de sulfato de magnésio e 0,188 g de cloreto
de potéssio. Os comprimidos s&o brancos a esbranquicados, revestidos por pelicula, oblongos e biconvexos com lados
planos, com a gravagdo S24 em um dos lados.

Cada embalagem de SUTAB (NDC 52268-201-01) contém:

o Dois frascos, cada frasco (NDC 52268-200-01) contém 12 comprimidos.
e Um recipiente com uma linha de enchimento de 500 mL.
Armazenagem

Armazenar a 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F). Excursdes permitidas entre 15 °C e 30 °C (59 °F e 86 °F). Consulte temperatura
ambiente controlada da USP.

17 INFORMAGOES DE ORIENTAGAO PARA PACIENTES
Aconselhe o paciente a ler a bula do paciente aprovada pela FDA (Guia do Medicamento e Instrugdes de Uso).
Instrua os pacientes:

o E necessaria a administragéo de duas doses de SUTAB (24 comprimidos) para um preparo completo para
colonoscopia. 12 (doze) comprimidos equivalem a uma dose.

o Enecessario tomar cada dose de SUTAB com &gua e beber mais dgua depois de cada dose.

e Se ocorrerem sintomas relacionados ao preparo (por exemplo, nausea, distensao abdominal, colicas), deve-se
pausar ou reduzir o ritmo de consumo da &gua adicional até que os sintomas diminuam.

e Nao tomar outros laxantes enquanto estiver tomando SUTAB.

e Nao beber leite e nem comer ou beber nada de cor vermelha ou roxa.

e Nao tomar bebidas alcodlicas.

e Nao tomar medicamentos orais menos de uma hora do inicio de cada dose de SUTAB.

e (aso esteja tomando tetraciclina ou antibiéticos de fluoroquinolona, ferro, digoxina, cloropromazina ou
penicilamina, tomar esses medicamentos pelo menos 2 horas antes e no minimo 6 horas depois da administragao
de cada dose de SUTAB.

e Terminar de tomar todos os comprimidos de SUTAB e o volume indicado de dgua até duas horas antes da
colonoscopia.

e Entrar em contato com o prestador de servicos de satde se desenvolver vomitos significativos ou sinais de desidratacdo
apds tomar SUTAB ou se tiver arritmias cardiacas ou convulsdes [ver Adverténcias e precaugdes (5.1, 5.2, 5.3)].

e Procurar atendimento médico imediato caso ocorram sinais e sintomas de uma reacéo de hipersensibilidade [ver
Adverténcias e precaugoes (5.7)]

Fabricado por:

Braintree Laboratories, Inc.
270 Centre Street
Holbrook, MA 02343

Este produto esta coberto pelas seguintes patentes: Patentes dos EUA 10.143.656, 11.033.498

Consulte www.sebelapharma.com para obter informagdes sobre patentes.
© Braintree Laboratories, Inc.

Guia do Medicamento
SUTAB® (Sootab)

(sulfato de sddio, sulfato de magnésio e cloreto de potassio)
comprimidos, uso oral

Leia e compreenda estas Instrugdes do Guia do Medicamento pelo menos 2 dias antes da sua
colonoscopia e novamente antes de comecar a tomar o SUTAB.

Qual é a informagédo mais importante que devo saber sobre o SUTAB?
SUTAB e outras preparacées intestinais podem causar efeitos colaterais graves, incluindo:

Perda grave de fluidos corporais (desidratacao) e alteragdes nos sais (eletrélitos) do
organismo.

Essas mudancas podem causar:

¢ bhatimentos cardiacos alterados que podem levar a morte.

e convulsoes. Isso pode acontecer mesmo que vocé nunca tenha tido uma convulséo.
e problemas renais.

Sua probabilidade de ter perda de fluidos e alteragdes nos sais corporais com SUTAB é
maior se vocé:

e tiver problemas cardiacos.
e tiver problemas renais.
e tomar diuréticos ou anti-inflamatdrios nao esteroidais (AINES).

Informe imediatamente o seu prestador de servigos de satde se tiver algum destes sintomas
de perda de fluidos corporais em excesso (desidratacao) enquanto estiver usando o SUTAB:

e yOmitos e urinar com menos frequéncia do que o normal
e tontura e (or de cabega

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

0 que é SUTAB?

SUTAB é um medicamento de prescricdo usado por adultos para limpar o célon antes de uma
colonoscopia. 0 SUTAB limpa seu célon ao causar diarreia. A limpeza do célon ajuda o prestador de
servigos de salide a observar o interior do célon com mais clareza durante a colonoscopia.

Nao se sabe se o0 SUTAB é seguro e eficaz em criangas.

Gomo devo tomar o SUTAB?

Consulte as Instrucoes de uso para obter as instrugoes de administracao. Vocé deve ler,
compreender e seguir estas instrugoes para tomar o SUTAB da maneira certa.

e Tome o SUTAB exatamente como seu prestador de servicos de saude disser para toma-lo.

e (Cada dose de SUTAB consiste em 12 comprimidos que devem ser tomados juntamente com
500 mL de agua. Sao necessarias duas doses de SUTAB (24 comprimidos) para um preparo
completo para colonoscopia.

* F importante que vocé beba a quantidade adicional de 4gua indicada nas Instrucdes de uso para
evitar a perda de fluidos (desidratagao).

¢ SUTAB é tomado usando 0 método de dose dividida. Consulte as Instrucdes de uso para obter
mais informagoes.

e Todas as pessoas que tomam SUTAB devem seguir estas instrugoes gerais, comecando 1 dia
antes da sua colonoscopia:

o vocé pode tomar um café da manha com poucos residuos. Alimentos com poucos residuos
incluem ovos, pao branco, queijo cottage, iogurte, grits, café e cha.

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.

o depois de tomar a primeira dose de SUTAB (12 comprimidos), se vocé tiver qualquer sensagao
de estufamento ou enj6o no estdmago, espere para tomar a segunda dose de 12 comprimidos
quando se sentir melhor do estomago.

e Quando estiver tomando SUTAB, néo:
o tome nenhum outro laxante
o tome nenhum medicamento por via oral (oral) menos de 1 hora apds comecar a tomar SUTAB
o coma alimentos solidos, laticinios (como leite) nem beba alcool
o coma nem beba nada de cor vermelha ou roxa

Entre imediatamente em contato com seu prestador de servigos de saude se, apds tomar
SUTAB, vocé apresentar vomitos graves, sinais de perda excessiva de fluidos (desidratacéo),
batimentos cardiacos alterados ou convulsdes.

Nao tome SUTAB se o0 seu prestador de servigos de sadde tiver dito que vocé tem:

e um blogueio no intestino (obstrugdo) ou um problema de movimentacéo muito lenta dos
alimentos através dos intestinos (ileo)

uma abertura na parede do estdmago ou intestino (perfuragao intestinal)
e um intestino muito dilatado (colite toxica ou megacdlon toxico)
problemas com o esvaziamento de alimentos e liquidos do estdbmago (retengao gastrica)

e alergia a qualquer componente do SUTAB. Consulte o final deste Guia do Medicamento para ver a
lista completa de componentes do SUTAB.

Antes de tomar SUTAB, informe o seu prestador de servicos de satide sobre todos os seus
problemas de satde, incluindo se vocé:

tem problemas cardiacos.

tem problemas estomacais ou intestinais, incluindo colite ulcerativa.
tem problemas para engolir ou de refluxo gastrico.

tem histdria de convulsdes.

¢ esta deixando de beber alcool ou de tomar benzodiazepinicos.

tem um nivel baixo de sal (sddio) no sangue.

tem problemas renais.

esta gravida. Nao se sabe se o SUTAB ird prejudicar o seu feto. Converse com seu prestador de
servicos de salde se estiver gravida.

e esta amamentando ou planeja amamentar. Nao se sabe se 0 SUTAB passa para o leite materno.
Vocé e seu prestador de servigos de satde devem decidir se vocé tomara o SUTAB durante a
amamentacéo.

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

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

Em especial, informe o seu prestador de servigos de saiide se vocé tomar:
e medicamentos para pressao arterial ou problemas cardiacos.

e medicamentos para problemas renais.

e medicamentos para convulsdes.

e diuréticos.

e anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINES).

¢ medicamentos para depressdo ou outros problemas de salide mental.

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

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

e tetraciclina e ferro e clorpromazina
e antibiéticos de fluoroquinolona e digoxina e penicilamina

Peca ao seu prestador de servigos de saude 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 servigos de salde e farmacéutico quando adquirir um novo medicamento.

Quais sao os possiveis efeitos colaterais do SUTAB?
SUTAB pode causar efeitos colaterais graves, incluindo:
¢ Ver "Qual é a informagéo mais importante que devo saber sobre o SUTAB?"

¢ Alteracdes em certos exames de sangue. O seu prestador de servigos de salde pode fazer
exames de sangue depois que vocé tomar SUTAB para verificar se ha alteragdes no sangue.
Informe o seu prestador de servicos de sadde se tiver qualquer sintoma de perda excessiva de
fluidos, incluindo:

o vomitos
o tontura
o urinar menos que o normal
o dificuldade em beber um liquido transparente
¢ Problemas cardiacos. SUTAB pode causar batimentos cardiacos alterados.
e Convulsdes.

« Ulceras intestinais ou problemas intestinais (colite isquémica). Informe imediatamente o seu
prestador de servicos de salde se tiver dor intensa na regido do estomago (abdominal) ou
sangramento retal.

* Reacdes alérgicas graves. Procure imediatamente ajuda médica se tiver qualquer sinal ou
sintoma de reacao alérgica grave enquanto estiver tomando SUTAB, inclusive:

o distensao abdominal
o dor de cabega

o nausea
o cdlicas estomacais (abdominais)

o inchago das maos, rosto, labios, boca ou o erupgao cutanea
lingua o coceira intensa
o problemas respiratorios o manchas vermelhas salientes na pele

0Os efeitos colaterais mais comuns de SUTAB incluem:
® nausea e vomitos
e inchago na area do estomago (distensdo abdominal) e dor abdominal superior

Esses nao sdo todos os efeitos colaterais possiveis do SUTAB.
Ligue para seu médico para obter orientacoes sobre os efeitos colaterais. Vocé pode notificar os
efeitos colaterais para a FDA pelo telefone 1-800-FDA-1088.

Como devo armazenar o SUTAB?
Armazene o SUTAB em temperatura ambiente entre 68 °F e 77 °F (20 °C e 25 °C).
Mantenha o SUTAB e todos os medicamentos fora do alcance de criangas.

Informacgdes gerais sobre o uso seguro e eficaz do SUTAB.

As vezes os medicamentos séo prescritos para fins diferentes dos listados no Guia de
medicamentos. Nao use SUTAB para um problema de salde para o qual néo ele foi prescrito. Nao
dé SUTAB para outras pessoas, mesmo que elas estejam fazendo o mesmo procedimento que voce.
Isso pode lhes causar danos.

Vocé pode pedir ao farmacéutico ou prestador de servigos de satde informacoes redigidas para
profissionais de satide.

Quais sao os componentes do SUTAB?
Ingredientes ativos: sulfato de sodio, sulfato de magnésio e cloreto de potassio

Excipientes: polietilenoglicol 8000, caprilato de sddio e etilenoglicol e copolimero de enxerto de
alcool vinilico

Fabricado por:

Braintree Laboratories, Inc.
270 Centre Street
Holbrook, MA 02343

Para obter mais informagdes, acesse www.braintreelabs.com ou ligue para 1-800-874-6756.

Este Guia do Medicamento foi aprovado pela Administracao de Alimentos e Medicamentos dos EUA (FDA).
Revisado em: 1/2022




