NAJWAZNIE)SZE INFORMACJE Z CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Najwazniejsze informacje nie obejmuja wszystkich informacji niezbednych do bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu SUTAB®. Patrz petna charakterystyka produktu
leczniczego SUTAB.

Tabletki SUTAB (siarczan sodu, siarczan magnezu lub chlorek potasu) do stosowania doustnego
Wstepne pozwolenie w USA: 2020 r.

NAJNOWSZE ISTOTNE ZMIANY
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci, reakcje nadwrazliwosci (5.7)

1/2022
WSKAZANIA I SPOSOB STOSOWANIA

SUTAB to osmotyczny $rodek przeczyszczajacy wskazany do oczyszczania jelita grubego u 0séb dorostych
w ramach przygotowania do kolonoskopil. (1)

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Wyczerpujace informacje na temat dawkowania, przygotowania i sposobu podawania produktu
zamieszczono w petnej charakterystyce produktu leczniczego. (2.1, 2.2)
Przygotowanie i sposéb podawania (2.1)

Podanie dwdch dawek (24 tabletki) jest konieczne do petnego przygotowania do kolonoskopii.
Na jedng dawke sktada sie dwanascie (12) tabletek.

Kazda dawke nalezy popi¢ woda oraz dodatkowg wode nalezy wypi¢ po kazdej dawce.

Nie nalezy przyjmowac innych $rodkéw przeczyszczajacych.

Nie wolno przyjmowac doustnych lekéw w ciggu 1 godziny przed rozpoczeciem przyjmowania kazdej
dawki SUTAB.

o Pouptywie okoto 30 minut od opréznienia drugiego pojemnika nalezy ponownie napetni¢
dostarczony pojemnik 16 uncjami wody (do linii wypetnienia) i wypic catg ilos¢ wody w ciggu
30 minut.

o Wszystkie tabletki SUTAB nalezy przyja¢ oraz wypi¢ catos¢ wymaganej ilosci wody co najmniej na
2 godziny przed kolonoskopia.

POSTACI FARMACEUTYCZNE I MOCE

Tabletki: 1,479 g siarczanu sodu, 0,225 g siarczanu magnezu i 0,188 g chlorku potasu. (3)

PRZECIWWSKAZANIA

Niedroznos¢ przewodu pokarmowego lub niedrozno$¢ jelita (4, 5.6)
Perforacja jelita (4, 5.6)

Toksyczne zapalenie jelita grubego lub toksyczne rozdecie okreznicy (4)
Zatrzymanie pracy zotadka (4)

Nadwrazliwos¢ na ktdrykolwiek ze sktadnikéw preparatu SUTAB (4, 5.7)

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Ryzyko zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej: nalezy zacheca¢ do odpowiedniego
nawodnienia, dokonac oceny jednoczesnie stosowanych lekéw i rozwazy¢ wykonanie badan
laboratoryjnych przed kazdym zastosowaniem i po kazdym zastosowaniu produktu. (5.1,7.1)

Zaburzenia rytmu serca: nalezy rozwazy¢ wykonanie badania EKG przed podaniem dawki i po
kolonoskopii u pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem. (5.2)

Napady drgawkowe: nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z napadami drgawkowymi w wywiadzie
oraz pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem napadéw drgawkowych, w tym przyjmujacych leki
obnizajace prég drgawkowy. (5.3,7.1)

e Pacjenciz zaburzeniem czynnosci nerek lub jednoczesnie przyjmuijacy leki wptywajace na czynno$é
nerek: nalezy zachowac ostrozno$¢, zadbac o odpowiednie nawodnienie i rozwazy¢ badania
laboratoryjne. (5.4,7.1)

e Owrzodzenie btony Sluzowej jelita grubego: nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ owrzodzenia btony Sluzowej
przy interpretacji wynikéw kolonoskopii u pacjentéw z potwierdzonym nieswoistym zapaleniem jelit
badz jego podejrzeniem. (5.5)

e Jezeli przyjmuije sie antybiotyki z grupy tetracyklin lub fluorochinolondw, preparaty zelaza, digoksyne,
chloropromazyne lub penicylamine, nalezy zazy¢ te leki co najmniej 2 godziny przed i nie wczesniej niz
6 godzin po podaniu kazdej dawki.

Schemat dawkowania rozdzielonego (dwudniowy) (2.2)
o Wieczor przed kolonoskopig:

o Otworz jedng butelke zawierajaca 12 tabletek. Podejrzenie niedronosci lub perforacji uktadu pokarmowego: nalezy wykluczy¢ rozpoznanie przed
o Napetnij dostarczony pojemnik 16 uncjami wody (do linii wypenienia). Potknij kazda tabletke podaniem. (4, 5.6)
popijajac woda i wypij cafg ilosc wody w ciagu 15 do 20 minut. Reakcje nadwrailiwosci, w tym anafilaksja: nalezy poinformowac pacjentéw, ze musza niezwtocznie

o Po uptywie okoto jednej godziny od momentu potkniecia ostatnie] tabletki nalezy po raz drugi zwréci¢ sie 0 pomoc lekarskg w razie wystapienia objawéw. (5.7)
napetni¢ dostarczony pojemnik 16 uncjami wody (do linii wypetnienia) i wypic catg ilos¢ wody
w ciggu 30 minut.
o Pouptywie okoto 30 minut od opréznienia drugiego pojemnika nalezy ponownie napeic
dostarczony pojemnik 16 uncjami wody (do linii wypetnienia) i wypic catg ilos¢ wody w ciggu
30 minut.
e Rano w dniu kolonoskopii:
o Otworz jedng butelke zawierajaca 12 tabletek.

Napetnij dostarczony pojemnik 16 uncjami wody (do linii wypetnienia). Potknij kazda tabletke
popijajac woda i wypij catg ilo$¢ wody w ciggu 15 do 20 minut.

o Pouptywie okoto jednej godziny od momentu potkniecia ostatniej tabletki nalezy po raz drugi
napenic dostarczony pojemnik 16 uncjami wody (do linii wypetnienia) i wypic cafg ilos¢ wody
w ciggu 30 minut.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Najczestsze dziatania niepozgdane obejmuja nudnosci, wzdecia, wymioty i b6l w nadbrzuszu. (6.1)

Aby zgtosié PODEJRZEWANE DZIALANIA NIEPOZADANE, nalezy skontaktowac sie z Braintree
Laboratories, Inc. pod numerem 1-800-874-6756 albo z Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) pod
numerem 1-800-FDA-1088 lub www.fda.gov/medwatch.

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI
Leki zwiekszajace ryzyko zmiany gospodarki wodno-elektrolitowej. (7.1)

Patrz punkt 17 INFORMACJE DLA PACJENTA i Ulotka dotaczona do opakowania.
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*Nie wymieniono punktéw lub podpunktéw pominietych w petnej charakterystyce
produktu leczniczego.

PEENA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1 WSKAZANIAISPOSOB STOSOWANIA

SUTAB jest wskazany do oczyszczania jelita grubego u 0séb dorostych w ramach przygotowania do kolonoskopii.
2 DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

2.1 Przygotowanie i instrukcja podawania

6.1 Doswiadczenia z badan klinicznych

Poniewaz badania kliniczne s prowadzone w bardzo zréznicowanych warunkach, nie mozna bezpo$rednio poréwnac
odsetkéw dziatan niepozadanych w badaniach klinicznych nad danym lekiem z odsetkami w badaniach Klinicznych nad
innym lekiem. Moga one nie odzwierciedlac odsetkéw obserwowanych w praktyce.

Bezpieczenistwo stosowania SUTAB zostato ocenione w dwéch wieloosrodkowych, randomizowanych badaniach Klinicznych,
prowadzonych w grupach réwnolegtych z zastosowaniem zaélepienia wobec badacza, z udziatem 941 dorostych pacjentéw

poddawanych kolonoskopii. Aktywnymi komparatorami byty glikol polietylenowy 3350, siarczan sodu, chlorek sodu, chlorek
potasu, kwas askorbinowy oraz askorbinian sodu do sporzadzania roztworu doustnego w badaniu 1 oraz pikosiarczan sodu,
tlenek magnezu i bezwodny kwas cytrynowy do sporzadzania roztworu doustnego w badaniu 2 [patrz Badania kliniczne (14)].

e Przed leczeniem produktem SUTAB skorygowac zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej [Patrz Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci (5.1)]

e W celu petnego przygotowania do kolonoskopii konieczne jest przyjecie dwéch dawek produktu SUTAB (24 tabletek).

Na jedna dawke skiada sie dwanascie (12) tabletek. Dziatania niepozadane ze strony uktadu pokarmowego zgtaszane za pomocg kwestionariusza objawéw

W badaniach 112 pacjenci byli pytani w standardowych kwestionariuszach o wybrane dziatania niepozadane ze strony
uktadu pokarmowego obejmuijace skurcze zotadka (b6l w nadbrzuszu), wzdecia, nudnosci i wymioty po zakoriczeniu
stosowania badanego leku oraz przed kolonoskopia w dniu jej wykonania. Pacjenci zgtaszajacy wybrane objawy ze strony
uktadu pokarmowego oceniali ich nasilenie jako fagodne, umiarkowane lub cigzkie.

e Kazdg dawke SUTAB nalezy przyjmowac popijajac wodg oraz konieczne bedzie wypicie dodatkowej ilosci wody po
przyjeciu kazdej dawki.

e W dniu kolonoskopii nalezy zjes¢ $niadanie sktadajace sie z ubogoresztkowych produktéw zywnosciowych, a nastepnie

picklarowne piyny do 2 godzin przed kolonoskopia tacznie 52% (287/552) pacjentéw w badaniu 1i52% (202/389) pacjentéw w badaniu 2 zgtosito co najmniej jedno

zwybranych dziatai niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego, kiedy byli o nie pytani w standardowych
kwestionariuszach. Tabele 11 2 przedstawiaja wyniki dla kazdego dziatania ze strony uktadu pokarmowego zgtoszonego
przez pacjentéw w standardowym kwestionariuszu, w tym stopieri jego nasilenia.

e Nie wolno pi¢ mleka oraz jes¢ ani pi¢ niczego o czerwonym lub purpurowym zabarwieniu.
¢ Niewolno pic¢ alkoholu.

e Podczas przyjmowania SUTAB nie wolno przyjmowac innych Srodkéw przeczyszczajacych.

Tabela 1: Objawy ze strony uktadu pokarmowego wedtug stopnia nasilenia? na podstawie kwestionariusza objawéw

e Nie wolno przyjmowac doustnych lekéw w ciagu 1 godziny przed rozpoczeciem przyjmowania kazdej dawki SUTAB. ! gow | ! v
u pacjentow po oczyszczeniu jelita grubego i przed kolonoskopia - badanie 1°

e W przypadku stosowania antybiotykéw tetracyklinowych lub fluorochinolonowych, zelaza, digoksyny, chloropromazyny

lub penicylaminy nalezy je przyja¢ na co najmniej 2 godziny przed przyjeciem i nie wcze$niej niz po uptywie co najmniej . .
6 godzin od przyjecia kazdej dawki SUTAB. Glikol polietylenowy 3350,
- . . L A . . siarczan sodu, chlorek sodu,
e Picie ptyndw nalezy zakoriczy¢ na co najmniej 2 godziny przed kolonoskopia. Objaw SUTAB chlorek potasu, kwas
2.2 Schemat dawkowania rozdzielonego (dwudniowy) askorbinowy oraz
Zalecany schemat dawkowania rozdzielonego u dorostych sktada sie z dwdch dawek SUTAB: pierwsza dawke nalezy przyjac askorbinian sodu
wieczorem poprzedniego dnia przed kolonoskopig, a drugg dawke nastepnego dnia rano przed kolonoskopia. Liczba pacjentéw na grupe leczenia (N) 281 271
Instrukcje dla pacjenta: Pacjenci, u ktérych wystapito co najmniej
Dawka 1 - w dniu poprzedzajacym kolonoskopie: Jedno dziatanie niepozadane ze strony 163 124
. ] o o . uktadu pokarmowego na podstawie
e Mozna zjes¢ $niadanie sktadajace sie z ubogoresztkowych produktéw zywnosciowych. Ubogoresztkowe produkty kwestionariusza objawéw
zywnosciowe to np. jajka, biaty chleb, twarozek, jogurt, ptatki owsiane, kawa i herbata. o Nudnodcr m 2%
e Po$niadaniu do czasu wykonania kolonoskopii mozna tylko pi¢ klarowne ptyny. o udnosd
; ) . ) - . tagodne Al 77
e Wczesnym wieczorem w dniu poprzedzajacym kolonoskopie otwérz jedna butelke zawierajaca 12 tabletek. -
" N I - - i . R Umiarkowane 27 23
e Napetnij dostarczony pojemnik 16 uncjami wody (do linii wypetnienia). Potknij kazda tabletke popijajac woda i wypij cata —
ilo¢ wody w ciagu 15 do 20 minut. Cigzkie 2 0
e Po uptywie okoto jednej godziny od momentu potkniecia ostatniej tabletki nalezy po raz drugi napetnic dostarczony % Wzdecia“ 29 22
pojemnik 16 uncjami wody (do linii wypetnienia) i wypic catg ilo$¢ wody w ciagu 30 minut. tagodne 68 71
e Po uptywie okoto 30 minut od opréznienia drugiego pojemnika nalezy ponownie napetnic dostarczony pojemnik Umiarkowane 30 29
16 uncjami wody (do linii wypetnienia) i wypic catg ilo$¢ wody w ciagu 30 minut. Cietkie p 0
e W przypadku wystapienia objawdw zwigzanych z przygotowaniem (np. nudnosci, wzdecia, skurcze) nalezy zrobi¢ przerwe 9% Wymiot 23 5
lub zwolni¢ predko$¢ przyjmowania dodatkowej wody do momentu ztagodzenia objawdw. o Wy ¥
Dawka 2 - w dniu kolonoskopii: tag.odne 8 46
e Do czasu wykonania kolonoskopii nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie wytacznie klarownych ptyndw. U.m.la.rkowane >2 >4
e Rano w dniu kolonoskopii (5 do 8 godzin przed kolonoskopig, lecz nie wczesniej niz po uptywie 4 godzin od przyjecia Cigzkie 0 0
dawki 1) nalezy otworzy¢ druga butelke zawierajaca 12 tabletek. % B6l w nadbrzuszu® 16 18
*  Napetnij dostarczony pojemnik 16 uncjami wody (do linii wypetnienia). Potknij kazda tabletke popijajac wodg i wypij caty tagodny 65 7
ilo$¢ wody w ciagu 15 do 20 minut. Umiarkowany 35 29
e Po uptywie okoto jednej godziny od momentu potkniecia ostatniej tabletki nalezy po raz drugi napetnic dostarczony Ciezki 0 0
pojemnik 16 uncjami wody (do linii wypetnienia) i wypic catg ilo$¢ wody w ciagu 30 minut. — - - - — — —
) ) o ; o ] ) B o tagodny: prawie niezauwazalny, nie wptywa na funkcjonowanie i nie powoduje zadnych ograniczen
e Po uptywie okoto 30 minut od opréznienia drugiego pojemnika nalezy ponownie napetnic dostarczony pojemnik w wykonywaniu podstawowych czynnosci;
16 uncjami wody (do linii wypetnienia) i wypic catg ilo$¢ wody w ciagu 30 minut. ) . : ' . . . . .
T i o ) ) B Umiarkowany: powoduje u uczestnika dyskomfort, wptywa na funkcjonowanie i powoduje pewne ograniczenia
e W przypadku wystapienia objawdw zwigzanych z przygotowaniem (np. nudnosci, wzdecia, skurcze) nalezy zrobic przerwe w wykonywaniu podstawowych czynnosci;
lub zwolni¢ predkos$¢ przyjmowania dodatkowej wody do momentu ztagodzenia objawdw. L o L .
i ) Ciezki: duzy dyskomfort, wymaga leczenia, ciezki i niepozadany, uniemozliwia wykonywanie podstawowych
o Wszystkie tabletki SUTAB nalezy przyjac oraz wypi¢ wode na co najmniej na dwie godziny przed kolonoskopia. czynnosci
3 POSTACI FARMACEUTYCZNE I MOCE ®Badanie 1 nie miato na celu wsparcia zatozer poréwnawczych dla SUTAB w odniesieniu do wyszczegéInionych
Tabletki: 1,479 g siarczanu sodu, 0,225 g siarczanu magnezu i 0,188 g chlorku potasu. Tabletki powlekane koloru biatego do w tej tabeli dziatan niepozadanych.
kremowego, pociuzne, obustronnie wypukte z ptaskimi bokami i wyttoczeniem 524 na jednej stronie. <Odsetek reprezentuje n/N dla pacjentéw, u ktérych wystapito kaide z dziatari niepozadanych ze strony uktadu
4  PRZECIWWSKAZANIA pokarmowego na podstawie kwestionariusza objawdw w oparciu 0 3czng liczbg pacjentéw na grupe leczenia.

Produkt SUTAB jest przeciwwskazany w nastepujacych schorzeniach:

Tabela 2: Objawy ze strony uktadu pokarmowego wedtug stopnia nasilenia? na podstawie kwestionariusza objawéw

e Niedroznos¢ przewodu pokarmowego lub niedroznos¢ jelit [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosti (5.6)] y uki -go Wi ! ' /
u pacjentow po oczyszczeniu jelita grubego i przed kolonoskopia - badanie 2°

. Perforacja jelita [patrz Ostrzezenia i Srocki ostroznosci (5.6)]

L]
: ;olt(syczne .zapalenlg éelg: grubego lub toksyczne rozdecie okreznicy Pikosiarczan sodu, tlenek
a rzyme.ar.ue Rr’acyz ’q a . o Objaw SUTAB magnezu i bezwodny kwas
e Nadwrazliwo$¢ na ktdrykolwiek ze sktadnikow preparatu SUTAB cytrynowy
e Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek sktadnik preparatu SUTAB [patrz punkt Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.7)
iOpis (11)] Liczba pacjentéw na grupe leczenia (N) 190 199
5  OSTRZEZENIAISRODKI OSTROZNOSCI pacienci. u k6 . T
acjenci, u ktérych wystapito co najmniej
5.1 Powazne zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej jedno dziatanie niepozadane ze strony 135 67
Nalezy zaleci¢ pacjentom odpowiednie nawodnienie przed zastosowaniem, w trakcie stosowania i po zastosowaniu uktadu pokarmowego na podstawie
produktu SUTAB. Jesli po przyjeciu produktu SUTAB u pacjenta wystapia znaczne wymioty lub objawy odwodnienia, nalezy kwestionariusza objawéw
rozwazy¢ wykonanie badar laboratoryjnych po kolonoskopii (elektrolity, kreatynina i BUN). Zaburzenia gospodarki wodno- % Nudnoscic 52 18
elektrolitowej mogg prowadzi¢ do ciezkich zdarzen niepozadanych, w tym zaburzen rytmu serca, napadéw drgawkowych
i zaburzen czynnosci nerek. Przed leczeniem produktem SUTAB nalezy skorygowac zaburzenia gospodarki wodno- tagodne L Ead
elektrolitowe]. Podczas stosowania produktu SUTAB nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentéw ze schorzeniami Umiarkowane 20 6
lub stosujacych leki, ktére zwiekszajg ryzyko zaburzer gospodarki wodno-elektrolitowe] lub ktére moga zwiekszac ryzyko Cieiki
AN A ) ) L ezkie 6 0
zdarzen niepozadanych, takich jak napady drgawkowe, zaburzenia rytmu serca lub zaburzenia czynnosci nerek [patrz 8
Interakcje zinnymi lekami (7.1)]. % Wzdegcia© 34 15
5.2 Zaburzenia rytmu serca tagodne 73 69
Zgtaszano rzadkie przypadki powainych zaburzer rytmu serca zwiagzanych ze stosowaniem jonowych osmotycznych Umiarkowane 27 31
$rodkéw przeczyszczajacych do przygotowania jelit. Nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujac produkt SUTAB pacjentom Cietkie 0
ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia zaburzen rytmu serca (w wywiadzie np. wydtuzenie odstepu QT, niekontrolowane % Wymiotv: 16 2
zaburzenia rytmu serca, $wiezy zawat miesnia sercowego, niestabilna dusznica bolesna, zastoinowa niewydolno$¢ serca o Wymioty
lub kardiomiopatia). W przypadku pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem ciezkich zaburzen rytmu serca nalezy rozwazy¢ tagodne 53 33
wykonanie badania EKG przed podaniem dawki i po kolonoskopii. Umiarkowane 47 67
5.3 Napady drgawkowe Ciezkie 0 0
Zgiaszanq rzadkie przypadki uogélnion)_/d_] n_apadév_v tor]iczno-klonic,zn_y_ch i (lub) utraty przytomnosci zwiqzang e % B6l w nadbrzuszu 23 13
stosowaniem produktéw do oczyszczania jelit u pacjentéw bez wezesniejszych napadéw drgawkowych w wywiadzie.
Przypadki napadéw drgawkowych miaty zwiazek z zaburzeniem réwnowagi elektrolitowej (np. hiponatremia, hipokaliemia, tagodny 82 100
hipokalcemia i hipomagnezemia) i niskg osmolalnoscia surowicy. Zaburzenia neurologiczne ustapity po skorygowaniu Umiarkowany 16 0
zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej. Ciezki 7 0
Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy przepisywaniu produktu SUTAB, gdy w wywiadzie u pacjenta wystepuja napady ; - — : - - — — —
drgawkowe i w przypadku pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia napadéw drgawkowych, czyli np. pacjentw tagodny. prawie niezauwazalny, nie WRWa na funkcjonowanie i nie powcduie zadnych agraniczef
- N X A ) ; : I F w wykonywaniu podstawowych czynnosci;
przyjmujacych leki obnizajace prég drgawkowy (np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), pacjentdw odstawiajacych
alkohol lub benzodiazepiny lub pacjentéw z rozpoznaniem badz podejrzeniem hiponatremii [patrz Interakgje z innymi Umiarkowany: powoduje u uczestnika dyskomfort, wptywa na funkcjonowanie i powoduje pewne ograniczenia
lekami (7.1)]. w wykonywaniu podstawowych czynnosci;
5.4 Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek Ciezki: d,u'iy dyskomfort, wymaga leczenia, ciezki i niepozadany, uniemozliwia wykonywanie podstawowych
. 8 o . - - - czynnosci
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu SUTAB u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub T ) L o .
przyjmujacych jednoczesnie leki wptywajace na czynnosc nerek (takie jak diuretyki, inhibitory konwertazy angiotensyny, *Badanie 2 nie miato na celu wsparcia zatozeri poréwnawczych dla SUTAB w odniesieniu do wyszczegdInionych
blokery receptora angiotensyny lub niesteroidowe leki przeciwzapalne) [patrz Interakcje z innymi lekami (7.1)]. U pacjentow w tej tabeli dziatari niepozadanych.
tych moze wystepowac ryzyko uszkodzenia nerek. Nalezy ich poinformowac o znaczeniu odpowiedniego nawodnienia <Odsetek reprezentuje n/N dla pacjentéw, u ktérych wystapito kazde z dziatari niepozadanych ze strony uktadu
podczas stosowania produktu SUTAB i rozwazy¢ wykonanie u tych pacjentow badari laboratoryjnych (elektrolity, kreatynina, pokarmowego na podstawie kwestionariusza objawéw w oparciu o taczng liczbe pacjentéw na grupe leczenia.

BUN) przed podaniem dawki i po kolonoskopii [patrz Stosowanie w szczegélnych grupach pacjentow (8.6)].
Dodatkowe dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach 1i2

Opracz objawdw ze strony uktadu pokarmowego zgtoszonych za pomocg standardowego kwestionariusza (tabele 1i2) co
najmniej 2% pacjentéw w jednej z dwéch grup leczenia w badaniach 11 2 zgtosito inne dziatania niepozadane, ktore obejmowaty:
zawroty gtowy w badaniu 1 (0% dla produktu SUTAB i 2% dla komparatora), hypermagnezemia (2% dla produktu SUTAB

i 2% dla komparatora) i podwyzszone préby watrobowe (w tym ALAT, ASAT i bilirubina) (3% dla SUTAB i 1% dla komparatora)

w badaniu 2.

5.5 Owrzodzenie btony Sluzowej jelita grubego i niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Osmotyczne srodki przeczyszczajace moga powodowac afty w btonie Sluzowej jelita grubego. Zgtaszano ponadto ciezsze
przypadki niedokrwiennego zapalenia jelita grubego wymagajace hospitalizacji. Jednoczesne stosowanie stymulujacych
$rodkéw przeczyszczajgcych i preparatu SUTAB motze zwigkszac to ryzyko [patrz Interakdje lekdw (7.3)]. Nalezy uwzglednic
motzliwos¢ owrzodzenia btony $luzowej wskutek przygotowania jelita przy interpretacji wynikéw kolonoskopii u pacjentéw z
potwierdzonym nieswoistym zapaleniem jelit (IBD) badz jego podejrzeniem.

Zmiany w wynikach badar laboratoryjnych

5.6 Stosowanie u pacjentéw z istotng chorobg przewodu pokarmowego

W przypadku podejrzenia niedroznosci lub perforacji przewodu pokarmowego nalezy wykona¢ odpowiednie badania Zaburzenia elektrolitow

diagnostyczne, aby wykluczyC te schorzenia przed podaniem produktu SUTAB [patrz Przeciwwskazania (4)]. Zmiany w stezeniach elektrolitéw z surowicy krwi z wartosci w granicach normy w punkcie wyjéciowym do powyzej gérnej
granicy normy po przyjeciu badanego leku w dniu kolonoskopii u co najmniej 2% pacjentéw w kazdej z dwéch grup leczenia,
odsetek ktdrych byt wiekszy o co najmniej 2% u pacjentéw otrzymujacych SUTAB w poréwnaniu do pacjentow otrzymujacych
komparator w badaniu 1 lub badaniu 2, dotyczyty: magnezu (27% dla SUTAB i 5% dla komparatora w badaniu 1) oraz

osmolalnosci surowicy (44% dla SUTAB i 28% dla komparatora w badaniu 2). Zmiany te byly przejsciowe i ustapity bez leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw z ciezkim wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego.
5.7 Reakcje nadwrazliwosci

Zgtaszano powazne reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksje, obrzek naczynioruchowy, dusznosci, wysypke, Swigd
i pokrzywke, po zastosowaniu preparatu SUTAB [patrz Dziatania niepozgdane (6.2)]. Nalezy poinformowac pacjentéw
o objawach anafilaksji i zaleci¢, aby niezwtocznie zwrdcili sie 0 pomoc lekarska w razie wystapienia objawéw.

6  DZIALANIA NIEPOZADANE

Ponizsze ciezkie lub zinnego powodu istotne dziatania niepozadane zwiazane z preparatami do przygotowania jelit s3 opisane
w innej czesci drukéw informacyjnych:

Parametry czynnosci nerek

1% pacjentéw zaréwno w grupie otrzymujacej SUTAB, jak i grupie otrzymujacej komparator w obu badaniach zgtosito
zmniejszony klirens kreatyniny oraz zwigkszone stezenie mocznika we krwi (BUN).

6.2 Doswiadczenia po dopuszczeniu do obrotu
W trakcie stosowania preparatu SUTAB po jego dopuszczeniu do obrotu stwierdzono nastepujace dziatania niepozadane.

e Ciezkie zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.1)]
e Zaburzenia rytmu serca [patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci (5.2)]

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

e Pacjenci z ryzykiem uszkodzenia nerek [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.4)]

e Owrzodzenie bfony $luzowej jelita grubego i niedokrwienne zapalenie jelita grubego [patrz Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci (5.5)]

e Pacjencizistotng choroba przewodu pokarmowego [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.6)]
o Reakcje nadwrazliwosci [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.7)]

Poniewaz dziatania te s3 zgtaszane dobrowolnie i pochodz3 z populacji o nieznanej liczebnosci, nie zawsze mozliwe jest
rzetelne oszacowanie czestosci ich wystepowania oraz okredlenie zwiazku przyczynowo-skutkowego z narazeniem na lek.

Ze strony przewodu pokarmowego: owrzodzenie zotadka, zapalenie btony Sluzowej zotadka

Nadwrazliwos¢: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, dusznosci, wysypka, $wiad, pokrzywka [patrz Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci (5.7)]

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

7.1 Leki mogace zwigkszac ryzyko zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy przepisywaniu produktu SUTAB pacjentom ktérzy stosujq leki zwiekszajace ryzyko
wystapienia zaburzeri gospodarki wodno-elektrolitowej lub mogace zwigkszac ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych,
takich jak napady padaczkowe, zaburzenia rytmu serca lub wydtuzenie odstepu QT w przypadku wystapienia zaburzen
gospodarki wodno-elektrolitowej [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

7.2 Mozliwos¢ zmniejszonego wchtaniania leku

Produkt SUTAB moze ogranicza¢ wchtanianie innych jednocze$nie podawanych lekéw [patrz Dawkowanie i sposéb

podawania (2.1)]:

o Lekidoustne nalezy podac na co najmniej jedng godzine przed rozpoczeciem podawania kazdej dawki
produktu SUTAB.

e Antybiotyki tetracyklinowe i fluorochinolonowe, zelazo, digoksyne, chloropromazyne lub penicylamine nalezy poda¢
na co najmniej 2 godziny przed podaniem i nie wczesniej niz po uptywie co najmniej 6 godzin po podaniu kazdej dawki
SUTAB w celu unikniecia chelatowania magnezu.

7.3 Pobudzajgce Srodki przeczyszczajace

Jednoczesne stosowanie pobudzajacych srodkéw przeczyszczajacych i produktu SUTAB moze zwiekszac ryzyko wystapienia

owrzodzenia btony $luzowej lub niedokrwiennego zapalenia jelita grubego. Podczas przyjmowania produktu SUTAB nalezy

unikac stosowania pobudzajacych srodkéw przeczyszczajacych (np. bisakodyl, pikosiarczan soduy) [patrz Ostrzezenia i Srodki

ostroznosci (5.5)].

STOSOWANIE W SZCZEGOLNYCH GRUPACH PAC_IENT()W
8.1 Ciaza
Podsumowanie zagrozer

Brak jest dostepnych danych na temat stosowania produktu SUTAB u kobiet w cigzy, dlatego nie mozna okresli¢ zwiazanego
ze stosowaniem leku ryzyka wystapienia powaznych wad wrodzonych, poronienia lub niepozadanych skutkow dla matki lub
ptodu. Nie przeprowadzono badar dotyczacych wptywu na reprodukcje lub rozwéj u zwierzat dla siarczanu sodu, siarczanu

magnezu ani chlorku potasu (SUTAB).

Szacowane ogdlne ryzyko wystapienia powaznych wad wrodzonych i poronienia dla wskazanej populacji jest nieznane.
Wszystkie cigze s3 obcigzone ogdlnym ryzykiem wystapienia wad wrodzonych, utraty cigzy lub innych niepozadanych
zdarzen. W ogdinej populacji USA szacowane ogdlne ryzyko powaznych wad wrodzonych i poronienia w przypadku
klinicznie rozpoznanych cigz wynosi odpowiednio 2-4% i 15-20%.

8.2 Karmienie piersia

Podsumowanie zagrozeri

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

Nalezy réwnocze$nie rozwazy( korzysci rozwojowe i zdrowotne karmienia piersig oraz kliniczng konieczno$¢ zastosowania
produktu SUTAB przez matke, jak rowniez wszelkie potencjalne dziatania niepozadane u dziecka karmionego piersia
2wigzane ze stosowaniem produktu SUTAB lub wystepujaca u matki podstawowg choroba.

8.4 Stosowanie u dzieci
Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu u dzieci i mtodziezy.
8.5 Stosowanie u os6b w podesztym wieku

Sposréd 471 pacjentéw, ktdrzy otrzymali produkt SUTAB w kluczowych badaniach klinicznych, 150 pacjentéw (32%) byto
w wieku 65 lat lub powyzej, a 25 pacjentéw (5%) byto w wieku 75 lat lub powyzej. Nie zaobserwowano zadnych réznic
w odniesieniu do bezpieczeristwa stosowania lub skutecznosci pomiedzy pacjentami w podesztym wieku a pacjentami
miodszymi. Jednakze u pacjentéw w podeszlym wieku istnieje wigksze prawdopodobieristwo uposledzenia czynnosci
watroby, nerek lub serca i moga by¢ oni bardziej podatni na dziatania niepozadane wynikajace z zaburzeri gospodarki
wodno-elektrolitowej [patrz Ostrzezenia i Srocki ostroznosci (5.1)].

8.6 Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu SUTAB u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
przyjmujacych jednoczesnie leki, ktére moga wptywac na czynnos¢ nerek. U takich pacjentéw moze wystepowac
ryzyko uszkodzenia nerek. Nalezy ich poinformowac o znaczeniu odpowiedniego nawodnienia przed, w trakcie oraz po
zastosowaniu produktu SUTAB i rozwazy¢ wykonanie u nich badar laboratoryjnych (elektrolity, kreatynina, BUN) [patrz
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.4)].

PRZYJECIE WIEKSZE) DAWKI NIZ ZALECANA

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

OPIS

SUTAB (siarczan sodu, siarczan magnezu i chlorek potasu) w tabletkach to osmotyczny Srodek przeczyszczajacy podawany
doustnie, dostarczany w dwéch butelkach, z ktdrych kazda zawiera 12 tabletek. Kazda tabletka zawiera: 1,479 g siarczanu
sodu, 0,225 g siarczanu magnezu i 0,188 g chlorku potasu. Skfadniki nieaktywne to: glikol polietylenowy 8000, kaprylan
sodu, glikol etylenowy oraz polimer szczepiony alkoholu winylowego.

Siarczan sodu, USP
Wzdr sumaryczny: Na,SO,. Srednia masa czasteczkowa: 142,04. Wzdr strukturalny:
Na* ? Na*
O=S| =0
o}
Siarczan magnezu, USP
Wz6r sumaryczny: MgSO,. $rednia masa czasteczkowa: 120,37. Wz6r strukturalny:

Mg?+ O'—l‘ll‘:=0
o
Chlorek potasu, USP
Wz6r sumaryczny: KCl. Srednia masa czasteczkowa: 74,55. Wzér strukturalny:

FARMAKOLOGIA KLINICZNA
12.1 Mechanizm dziatania

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

12.3 Farmakokinetyka
Wchtanianie

Po doustnym podaniu produktu SUTAB pacjentom w badaniach Klinicznych $rednie stezenie siarczanu w surowicy krwi
2wiekszyto sie 2,5 raza po 5 do 8 godzinach od podania dawki 2 (0,61 mmol/l) w poréwnaniu do punktu wyjsciowego (0,25)
mmol/l), do ktdrego powrdcito po uptywie 24 do 48 godzin od wykonania kolonoskopii.

Usuwanie
Gtéwna drogg usuwania siarczanu jest wydalanie w kale.

Stosowanie w szczegdlnych grupach pacjentéw
Pacjenciz zaburzeniami czynnosci nerek

Usuwanie siarczanu po spozyciu produktu siarczanowego zawierajacego siarczan sodu, siarczan potasu i siarczan magnezu,
podobnego do produktu SUTAB, byto badane u pacjentéw (N=6) z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny od 30 do 49 ml/min). U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek, Srednia wartos¢ AUC byta

0 54% wyzsza, a Srednia wartos¢ C__ byta 0 4% wyzsza niz u zdrowych uczestnikow. Srednie stezenia siarczanu u zdrowych
uczestnikéw oraz pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek powrécity do ich odnosnych wartosci
wyjsciowych do 6 dnia po rozpoczeciu podawania dawki. Ilos¢ wydalanego siarczanu w moczu w ciggu 30 godzin po
pierwszej dawce byta o okoto 16% mniejsza u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami nerek niz u zdrowych uczestnikéw.
Réinice te nie s3 uwazane za klinicznie istotne.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Usuwanie siarczanu po spozyciu produktu siarczanowego zawierajacego siarczan sodu, siarczan potasu i siarczan
magnezu, podobnego do produktu SUTAB, byto badane u pacjentéw (N=6) z zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu
od tagodnego do umiarkowanego (stopieri nasilenia A B wg Childa-Pugha). Ogélnoustrojowa ekspozycja siarczanu

w surowicy (AUCi C_ ) byfa podobna u zdrowych uczestnikéw i pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Srednie
stezenia siarczanu u zdrowych uczestnikow oraz pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu od tagodnego
do umiarkowanego powrdcity do ich odnosnych warto$ci wyjsciowych do 6 dnia po rozpoczeciu podawania dawki. los¢
wydalanego siarczanu w moczu w ciggu 30 godzin po pierwszej dawce byta podobna u pacjentéw z zaburzeniami watroby
i zdrowych uczestnikéw.

TOKSYKOLOGIA NIEKLINICZNA

13.2 Toksykologia i (lub) farmakologia u zwierzat

Nie przeprowadzono badan toksykologicznych u zwierzat z siarczanem sodu, siarczanem magnezu oraz chlorkiem potasu
(SUTABY). Sole siarczanu sodu, potasu i magnezy byty podawane doustnie (karmienie forsowne) szczurom i psom przez
maksymalnie 28 dni w maksymalnej dawce dobowej wynoszacej 5 graméw/kg mc./dzier (okoto 0,9 u szczurdw, i okoto

trzykrotnos¢ u pséw, zalecanej dawki produktu SUTAB dla ludzi wynoszacej 45,4 gramy/dzien lub 0,86 graméw/kg mc.
w oparciu o powierzchnie ciata). U szczuréw sole siarczanu powodowaty biegunke oraz zaburzenia elektrolitowe

i metaboliczne, w tym hipochloremie, hipokalemie, hiponatremie, zmniejszong osmolalnos¢ surowicy oraz wysokie
stezenia dwuweglanéw w surowicy krwi. Istotne zmiany w czynnosci nerek obejmowaty zwiekszone frakcyjne wydalanie
sodu, zwiekszone wydalanie sodu i potasu w moczu oraz zasadowy odczyn moczu zaréwno u osobnikéw ptci meskiej, jak

i zenskiej. Ponadto przy najwyzszej dawce u osobnikow pici zerskiej doszto do znaczacego zmniejszenia klirensu kreatyniny.
Nie zaobserwowano zadnych mikroskopowych zmian w nerkach. U pséw sole siarczanu powodowaty wymioty, nadmierne
wydzielanie $liny, nadmierne picie wody oraz nieprawidtowy stolec (miekki i (lub) ze Sluzem i (lub) biegunka) oraz
2wiekszony odczyn pH moczu i wydalanie wiekszej ilodci sodu.

14 BADANIA KLINICZNE

Skutecznos¢ oczyszczania jelita grubego z zastosowaniem produktu SUTAB oceniano w dwdch wieloosrodkowych,
randomizowanych badaniach prowadzonych metoda pojedynczej $lepej préby z grupa kontrolng otrzymujacq aktywne
leczenie (badanie 11 badanie 2). Badania te byly prowadzone z udziatem dorostych uczestnikéw poddawanych kolonoskopii
w ramach badania przesiewowego i nadzoru w kierunku raka jelita grubego lub diagnostycznej kolonoskopii, w tym
uczestnikéw z bélem w jamie brzusznej, biegunka, zaparciami i nieciezkim nieswoistym zapaleniem jelit.

W badaniu 1 (BLI4700-301; NCT 03404401) analiza skutecznosci objeto 548 dorostych pacjentéw. Pacjenci ci byli w wieku
od 19 do 84 lat (Sredni wiek 59 lat) i 56% pacjentéw stanowity kobiety. Rozktad rasowy byt nastepujacy: 78% pacjentéw
rasy biatej, 16% pacjentéw stanowili Afroamerykanie i 11% pacjentow stanowili pacjenci hiszpariskojezyczni lub Latynosi.
Pacjenci zostali losowo przydzieleni do jednego z dwéch schematéw przygotowania jelita grubego: SUTAB lub glikol
polietylenowy 3350, siarczan sodu, chlorek sodu, chlorek potasu, kwas askorbinowy i askorbinian sodu do sporzadzania
roztworu doustnego. Oba preparaty byty podawane wg schematu dawkowania rozdzielnego [patrz Dawkowanie i sposéh
podawania (2.2)]. W dniu poprzedzajacym dziei wykonania kolonoskopii pacjenci otrzymujacy produkt SUTAB mogli zjes¢
tylko $niadanie sktadajace sie z ubogoresztkowych produktéw zywnosciowych, a nastepnie pi¢ klarowne ptyny, podczas
gdy pacjenci otrzymujacy komparator do przygotowywania jelita mogli zjes¢ normalne $niadanie i lekki obiad, a nastepnie
pic¢ klarowne plyny i (lub) zjes¢ jogurt na kolacje. Okoto 97% pacjentéw w badaniu przyjeto obie dawki preparatu (98%
pacjent6w otrzymujacych produkt SUTAB i 95% pacjentéw otrzymujacych komparator).

W badaniu 2 (BLI4700-302; NCT 03261960) analizg skutecznosci objeto 388 dorostych pacjentéw. Pacjenci ci byli w wieku
od 23 do 83 lat (Sredni wiek 58 lat) i 58% pacjentéw stanowity kobiety. Rozktad rasowy byt nastepujacy: 78% pacjentéw
rasy biatej, 9% pacjentéw stanowili pacjenci hiszpariskojezyczni lub Latynosi i 5% pacjentéw stanowili Afroamerykanie.
Pacjenci zostali losowo przydzieleni do jednego z dwdch schematéw przygotowania jelita grubego: SUTAB lub pikosiarczan
sodu, tlenek magnezu i bezwodny kwas cytrynowy do sporzadzania roztworu doustnego. Oba preparaty byty podawane
wg schematu dawkowania rozdzielnego [patrz Dawkowanie i sposéb podawania (2.2)]. W dniu poprzedzajacym kolonoskopie
pacjenci otrzymujacy produkt SUTAB mogli zjes¢ tylko $niadanie sktadajace sie z ubogoresztkowych produktéw
zywnosciowych, a nastepnie pi¢ klarowne ptyny, podczas gdy pacjenci otrzymujacy komparator do przygotowywania

jelita mogli tylko pic¢ klarowne ptyny. Okoto 98% pacjentéw w badaniu przyjeto obie dawki preparatu (98% pacjentéw
otrzymujacych produkt SUTAB i 99% pacjentéw otrzymujacych komparator).

Pierwszorzedowym punktem koricowym oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow ze skutecznie oczyszczonym jelitem
grubym na podstawie oceny przeprowadzonej przez kolonoskopiste, w stosunku do ktérego zastosowano zaslepienie,
2 wykorzystaniem czteropunktowej skali zgodnie z opisem ponizej. Skutecznos¢ zdefiniowano jako tczny wynik oceny

oczyszczenia wynoszacy 3 (dobre) lub 4 (bardzo dobre).

Wynik Stopien Opis

1 Brak
przygotowania

Duza ilos¢ resztek stolca, wymagane jest dodatkowe
przygotowanie jelita.

2 Niedostateczne | Ilos¢ stolca uniemozliwiajgca dobrg widoczno$¢ catej btony $luzowej

jelita pomimo sptukania i odessania.

3 Dobre Stolec i ptyn wymagajacy sptukania i odessania, ale cata btona

$luzowa jelita jest dobrze widoczna.

4 Bardzo dobre | Mate resztki stolca/ptynu, ktére mozna tatwo odessa¢; btona $luzowa

jelita jest dobrze widoczna.

Wyniki dotyczace pierwszorzedowego punktu koricowego w badaniach 112 przedstawiono w Tabeli 3. W obu badaniach
SUTAB wykazat sie nie gorszg skutecznoscia niz komparator.

Tabela 3: Odsetek pacjentow dorostych ze skutecznie oczyszczonym jelitem? w dwéch kontrolowanych badaniach
klinicznych z zastosowaniem schematu dawkowania rozdzielonego

SUTAB | Komparator SUTAB-komparator
0 0
% (n/N) % (n/N) RGinica*(%) | 99% przedziat ufnosci®
. 92% 89%:¢ .
Badanie 1/ 07 278) | (241/270) 30 (:3.2:3,3)
. 92% 88%¢ .
Badanie 2 (175/190) (174/198) 3,1 (-4,5; 10,7)

2 Skutecznos¢ zostata zdefiniowana jako ogéIny wynik oceny oczyszczenia dokonanej przez endoskopiste,

w stosunku do ktérego zastosowano zaslepienie, wynoszacy 3 (dobre) lub 4 (bardzo dobre), przy czym wyniki

byty okreslane po wyjeciu kolonoskopu.

®Réznice w leczeniu i przedziaty ufnosci zostaty dostosowane przez osrodki badawcze w oparciu o metode
Mantel-Haenszel

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

dkomparatorem w badaniu 2 byt pikosiarczan sodu, tlenek magnezu i bezwodny kwas cytrynowy do
sporzadzania doustnego roztworu

¢ nie gorszy

16 RODZA) OPAKOWANIA/PRZECHOWYWANIE I SPOSOB POSTEPOWANIA

Kazda tabletka zawiera produktu SUTAB: 1,479 g siarczanu sodu, 0,225 g siarczanu magnezu i 0,188 g chlorku potasu.
Tabletki powlekane koloru biatego do kremowego, podtuzne, obustronnie wypukte z ptaskimi bokami i wyttoczeniem 524
na jednej stronie.

Kazde opakowanie produktu SUTAB (NDC 52268-201-01) zawiera:

o dwie butelki, z ktérych kazda (NDC 52268-200-01) zawiera 12 tabletek,
e jeden pojemnik z linig wypetnienia do 16 uncji.

Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze od 20° do 25°C (68° do 77°F). Dozwolone odchylenie temperatury wynosi 15° do 30°C (59° do
86°F). Patrz Kontrolowana temperatura pokojowa wg USP.

17 INFORMACJE DLA PACJENTA

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby przeczytat zatwierdzong przez FDA ulotke dla pacjenta (Ulotka dotaczona do opakowania

i instrukcja uzycia).

Instrukcje dla pacjenta:

e W celu petnego przygotowania do kolonoskopii konieczne jest przyjecie dwdch dawek produktu SUTAB (24 tabletek).
Na jedna dawke sktada sie dwanascie (12) tabletek.

e Kazda dawke SUTAB nalezy przyjmowac popijajac woda oraz konieczne bedzie wypicie dodatkowej ilosci wody po
przyjeciu kazdej dawki.

o W przypadku wystapienia objawdéw zwiazanych z przygotowaniem (np. nudnosci, wzdecia, skurcze) nalezy zrobic
przerwe lub zwolni¢ predkos¢ przyjmowania dodatkowej wody do momentu ztagodzenia objawéw.

e Podczas przyjmowania SUTAB nie wolno przyjmowac innych Srodkéw przeczyszczajacych.

e Nie pi¢ mleka i nie jes¢ ani nie pic niczego o czerwonym lub purpurowym zabarwieniu.

o Nie pi¢ alkoholu.

e Nie przyjmowac doustnych lekéw w ciggu jednej godziny przed rozpoczeciem przyjmowania kazdej dawki SUTAB.

e W przypadku stosowania antybiotykéw tetracyklinowych lub fluorochinolonowych, zelaza, digoksyny, chloropromazyny
lub penicylaminy nalezy je przyja¢ na co najmniej 2 godziny przed przyjeciem i nie wczesniej niz po uptywie co najmniej
6 godzin od przyjecia kazdej dawki SUTAB.

o Przyjac wszystkie tabletki SUTAB oraz wypi¢ wode na co najmniej dwie godziny przed kolonoskopia.

o Skontaktowac sie ze swoim lekarzem w przypadku wystapienia ciezkich wymiotéw lub oznak odwodnienia po przyjeciu
SUTAB, lub w przypadku wystapienia arytmii serca lub napadéw drgawkowych [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.1,
52,53).

o Nalezy niezwtocznie zwrdcic sie 0 pomoc lekarska w razie wystapienia objawdw reakcji nadwrazliwosci [patrz
Ostrzezenia i srodki ostroznosci (5.7)]

Producent:

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

Produkt ten jest chroniony nastepujacymi patentami: patenty USA 10,143,656, 11,033,498

Informacje dotyczace patentéw mozna znalez¢ na stronie www.sebelapharma.com.
© Braintree Laboratories, Inc.

Ulotka dotgczona do opakowania
SUTAB®

(siarczan sodu, siarczan magnezu lub chlorek potasu)
tabletki do stosowania doustnego

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

Jakie sa najwazniejsze informacje, z ktorymi nalezy sie zapoznac przed zastosowaniem produktu SUTAB?

Produkt SUTAB i inne preparaty do przygotowania jelita moga powodowac ciezkie dziatania
niepozadane, w tym:

znaczna utrate ptynéw ustrojowych (odwodnienie) oraz zmiany stezenia soli (elektrolitow) w
organizmie.

Zmiany te moga spowodowac:

zaburzenia rytmu serca, ktére moga prowadzi¢ do zgonu;

napady drgawkowe. Moga one wystapic nawet u pacjentéw, u ktérych nigdy nie wystepowaty napady
drgawkowe;

problemy z nerkami.

Ryzyko utraty ptynéw ustrojowych i zmian poziomu soli w organizmie podczas stosowania produktu
SUTAB jest wieksze, jesli pacjent:

ma problemy z sercem;
ma problemy z nerkami;
przyjmuije leki moczopedne (diuretyki) lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia objawy powazinej utraty
ptynéw ustrojowych (odwodnienia) podczas przyjmowania produktu SUTAB, takie jak:

Wiecej informacji na temat dziatar niepozadanych podano w punkcie ,,Mozliwe dziatania niepozgdane”.

e rzadsze niz zwykle oddawanie moczu
e bl glowy

wymioty
zawroty gtowy

Co to jest SUTAB?

SUTAB to lek wydawany na recepte, stosowany przez osoby doroste w celu oczyszczenia jelita grubego przed
kolonoskopia. SUTAB oczyszcza jelito poprzez wywotywanie biegunki. Dzieki oczyszczeniu jelita grubego lekarz
moze dokfadniej obejrzec jego wnetrze podczas kolonoskopii.

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

Jak nalezy przyjmowac SUTAB?

Instrukcje dawkowania podano w Instrukcji stosowania leku. Aby przyjmowac produkt SUTAB we
wiasciwy sposob, nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami i doktadnie ich przestrzegac.

Produkt SUTAB nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Kazda dawka produktu SUTAB sktada sie z 12 tabletek, ktore nalezy przyjac popijajac 16 uncjami wody. W celu
petnego przygotowania do kolonoskopii konieczne jest przyjecie dwdch dawek produktu SUTAB (24 tabletek).

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

SUTAB jest przyjmowany wedtug schematu dawkowania rozdzielonego. Wiecej informacji podano
w Instrukcji stosowania leku.

Wszystkie osoby przyjmujace produkt SUTAB powinny zastosowac sie do ponizszych ogélnych instrukdji
przyjmowania produktu, rozpoczynajac przyjmowanie 1 dziefl przed kolonoskopia:

o mozna zjes¢ $niadanie sktadajace sie z ubogoresztkowych produktéw zywnosciowych. Ubogoresztkowe
produkty Zywnosciowe obejmuja jajka, biaty chleb, twarozek, jogurt, ptatki owsiane, kawe i herbate.

o po $niadaniu mozna tylko pi¢ klarowne ptyny przez reszte dnia oraz nastepnego dnia do 2 godzin przed
kolonoskopig. Nalezy zakoriczy¢ przyjmowanie ptynéw na co najmniej 2 godziny przed kolonoskopia.

o jesli po przyjeciu pierwszej dawki produktu SUTAB (12 tabletek) wystapig wzdecia lub uczucie rozstroju
zofadka, nalezy poczekac z przyjeciem drugiej dawki sktadajacej sie z 12 tabletek do momentu ustapienia
objawdw.

Podczas przyjmowania produktu SUTAB nie wolno:

o przyjmowac zadnych innych $rodkéw przeczyszczajacych;

o przyjmowac zadnych doustnych lekéw w ciggu 1 godziny przed rozpoczeciem przyjmowania
produktu SUTAB;

o spozywac statych pokarméw, nabiatu (np. mleko) ani alkoholu;
o jes¢ ani pi¢ niczego o czerwonym lub purpurowym zabarwieniu.

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

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

zablokowane jelito (niedroznos¢ jelita) lub problem ze zbyt wolnym przechodzeniem tresci pokarmowej przez
jelita (niedroznosc jelita)

otwdr w Scianie zotadka lub jelita (perforacja jelita)

bardzo rozszerzone jelito (toksyczne zapalenie okreznicy lub toksyczne rozdecie okreznicy)

zaburzenia oprézniania pokarmow statych i ptynnych z zotadka (zaleganie tresci w zotadku)

alergie na ktérykolwiek ze sktadnikow preparatu SUTAB. Na koricu niniejszej ulotki dla pacjenta podano peten
wykaz sktadnikéw preparatu SUTAB.

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

problemy z sercem,

problemy dotyczace Zotadka lub jelit, w tym wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
trudnosci z potykaniem lub wystepowanie refluksu zotadkowego,

napady drgawkowe w wywiadzie,

pacjent jest w trakcie odwyku alkoholowego lub odstawiania benzodiazepin,
niskie stezenie soli (sodu) we krwi,

problemy z nerkami,

pacjentka jest w cigzy. Nie wiadomo, czy produkt SUTAB ma szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko.
Jedli pacjentka jest w cigzy,

karmi piersia lub planuje karmic piersig, przed zastosowaniem leku powinna zasiegna¢ porady lekarza. Nie
wiadomo, czy SUTAB przenika do mleka ludzkiego. Pacjentka i lekarz powinni zdecydowac, czy pacjentka
powinna przyjmowac SUTAB w okresie karmienia piersia.

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

SUTAB moze wptywac na dziatanie innych lekdw. Leki przyjmowane doustnie mogg nie zosta¢ prawidtowo
wchtoniete, jesli beda przyjete w ciggu 1 godziny przed rozpoczeciem przyjmowania kazdej dawki SUTAB.

Pacjent powinien w szczegéInosci poinformowac lekarza, jesli przyjmuje:

leki na problemy z ci$nieniem krwi i sercem,
leki na problemy z nerkami,

leki przeciwko napadom drgawkowym,

leki moczopedne (diuretyki),

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

leki na depresje lub inne problemy psychiczne,

$rodki przeczyszczajace. Podczas przyjmowania SUTAB nie wolno przyjmowac innych $rodkéw
przeczyszczajacych.

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

tetracyklina o jelaz

antybiotyki fluorochinolonowe

e chloropromazyna

e digoksyna e penicylamina

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

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

Jakie sa moiliwe dziatania niepozadane produktu SUTAB?
Produkt SUTAB moze powodowac ciezkie dziatania, w tym:

Patrz ,Jakie sg najwazniejsze informacje, z ktérymi nalezy sie zapoznac przed zastosowaniem
produktu SUTAB?"

Zmiany w wynikach niektérych badan krwi. Lekarz moze wykonac badania krwi po przyjeciu przez
pacjenta produktu SUTAB w celu ustalenia ewentualnych zmian w wynikach. Nalezy skontaktowac sie
zlekarzem, jesli u pacjenta wystapia objawy zbyt duzej utraty ptynéw, w tym:
o wymioty o nudnosci

o zawroty gtowy o skurcze Zotadka (brzucha)

o rzadsze niz zwykle oddawanie moczu

o wzdecia
o bél glowy

o trudno$ci w przyjmowaniu klarownych ptynéw
Problemy z sercem. Produkt SUTAB moze powodowac nieregularny rytm serca.
Napady drgawkowe.

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

Powazne reakcje alergiczne. Nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska w razie
wystapienia objawéw powaznej reakcji alergicznej podczas stosowania preparatu SUTAB, w tym:

o opuchniecia dtoni, twarzy, warg, jamy ustnej o wysypki
lub jezyka o nasilonego swedzenia
o probleméw z oddychaniem o wzniesionych czerwonych plamek
Najczestsze dziatania niepozadane produktu SUTAB obejmuja: na skorze
e nudnosci ° wymioty
o obrzek brzucha (wzdety brzuch) *  hélw nadbrzuszu

Nie s to wszystkie mozliwe dziatania niepozadane produktu SUTAB.
Aby uzyskac porade medyczng dotyczacg dziatari niepozadanych, nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ do FDA pod numerem telefonu 1-800-FDA-1088.

Jak nalezy przechowywac SUTAB?
SUTAB nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej od 68°F do 77°F (20°C do 25°C).
SUTAB nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Informacje ogdlne na temat hezpiecznego i skutecznego stosowania produktu SUTAB.

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

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

Co zawiera lek SUTAB?
Sktadniki czynne: siarczan sodu, siarczan magnezu i chlorek potasu

Sktadniki nieaktywne: glikol polietylenowy 8000, kaprylan sodu, glikol etylenowy oraz polimer szczepiony
alkoholu winylowego

Producent:

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

Wiecej informacji mozna uzyskac na stronie www.braintreelabs.com lub dzwoniac pod numer 1-800-874-6756.

Niniejsza ulotka dotaczona do opakowania zostata zatwierdzona przez amerykarska Agencje ds.

Zywnosci i Lekow

Data aktualizacji: 01/2022




