
 Độ an toàn và hiệu quả của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 4,5 ounce) đã được thiết 
lập để làm sạch đại tràng nhằm chuẩn bị cho nội soi đại tràng ở bệnh nhi từ 12 tuổi trở lên. Việc sử dụng Thuốc chuẩn 
bị Nội soi Đại tràng SUPREP ở nhóm tuổi này được chứng minh bởi bằng chứng từ một thử nghiệm đầy đủ và có đối 
chứng về Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP ở người lớn và một thử nghiệm có đối chứng, phân liều duy nhất 
ở 89 bệnh nhi từ 12 tuổi đến 16 tuổi                                                    Trong thử nghiệm ở bệnh nhi, Thuốc chuẩn bị 
Nội soi Đại tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 6 ounce) không chứng minh được lợi ích điều trị bổ sung và nhiều bệnh nhân 
hơn đã báo cáo phản ứng phụ ở đường tiêu hóa so với Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 
4,5 ounce). Vì vậy, Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 6 ounce) không được khuyến cáo cho 
bệnh nhi từ 12 tuổi trở lên                                                                  Hồ sơ an toàn của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại 
tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 4,5 ounce) ở nhóm bệnh nhi này tương tự như ở người lớn 

Bệnh nhân suy thận hoặc dùng đồng thời các thuốc ảnh hưởng đến chức năng thận: Sử dụng thận trọng, đảm bảo đủ 
nước và cân nhắc các xét nghiệm trong phòng thí nghiệm. (5.4,7.1)

Co giật: Thận trọng khi dùng cho bệnh nhân có tiền sử co giật và bệnh nhân có nguy cơ cao bị co giật, bao gồm 
những loại thuốc làm giảm ngưỡng gây co giật. (5.3,7.1)

LƯU Ý VỀ THÔNG TIN KÊ TOA
Những lưu ý này không bao gồm tất cả thông tin cần thiết để sử dụng THUỐC CHUẨN BỊ NỘI SOI ĐẠI TRÀNG SUPREP 
một cách an toàn và hiệu quả. Xem thông tin kê toa đầy đủ cho THUỐC CHUẨN BỊ NỘI SOI ĐẠI TRÀNG SUPREP.

THUỐC CHUẨN BỊ NỘI SOI ĐẠI TRÀNG SUPREP (natri sulfat, kali sulfat và magiê sulfat) dạng dung dịch để uống

Phê duyệt Lần đầu tại Hoa Kỳ: 2010

------------------------  NHỮNG THAY ĐỔI CHÍNH GẦN ĐÂY -----------------------
Chỉ định và Mục đích sử dụng (1)    8/2020

Liều dùng và Cách dùng (2.1,2.4)    8/2020

------------------------ CHỈ ĐỊNH VÀ MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG------------------------ 
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP là thuốc nhuận tràng thẩm thấu được chỉ định để làm sạch đại tràng khi chuẩn 
bị cho nội soi đại tràng ở bệnh nhân là người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên. (1)

--------------------------LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG---------------------------
Chuẩn bị và Cách dùng (2.2)

• Phải pha loãng trong nước trước khi uống.

• Cần dùng hai chai Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP để chuẩn bị đầy đủ cho thủ thuật nội soi đại tràng. 
Một chai tương đương với một liều.

• Phải uống thêm nước sau mỗi liều.

• Ngừng uống tất cả các chất lỏng ít nhất 2 giờ trước khi nội soi đại tràng.

Liều dùng và Cách dùng Khuyến cáo

• Chế độ Chia liều (hai ngày) bao gồm hai liều Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP: liều thứ nhất vào buổi tối trước 
ngày nội soi đại tràng và liều thứ hai vào ngày hôm sau, vào buổi sáng làm thủ thuật nội soi đại tràng. (2.1,2.3,2.4)

• Liều dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP khuyến cáo: 

 o Người lớn: Hai liều, mỗi liều 6 ounce. (2.3)

 o Bệnh Nhi từ 12 Tuổi Trở lên:  Hai liều, mỗi liều 4,5 ounce. (2.4)

• Để biết thông tin đầy đủ về việc chuẩn bị trước khi nội soi đại tràng và chế độ dùng thuốc, hãy xem Thông tin kê 
toa đầy đủ. (2.1,2.2,2.3,2.4)

----------------------DẠNG BÀO CHẾ VÀ ĐỘ MẠNH CỦA THUỐC----------------------
• Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (dành cho người lớn): Hai chai, mỗi chai chứa 6 ounce dung dịch uống gồm 

17,5 gam natri sunfat, 3,13 gam kali sunfat và 1,6 gam magiê sunfat. (3)
• Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (dành cho bệnh nhi từ 12 tuổi trở lên): Hai chai, mỗi chai chứa 4,5 ounce 

dung dịch uống gồm 13,13 gam natri sunfat, 2,35 gam kali sunfat và 1,2 gam magiê sunfat. (3)

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

------------------------------- CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG ------------------------
• Nguy cơ bất thường về chất lỏng và điện giải: Khuyến khích bổ sung đủ nước, đánh giá các loại thuốc dùng đồng 

thời và xem xét các đánh giá trong phòng thí nghiệm trước và sau mỗi lần sử dụng. (5.1,7.1)
• Loạn nhịp tim: Xem xét đo Điện tâm đồ (ECG) trước khi dùng thuốc và sau khi nội soi đại tràng ở những bệnh nhân có 

nguy cơ cao. (5.2)
• 

• 

• Nghi ngờ tắc nghẽn hoặc thủng đường tiêu hóa: Loại trừ chẩn đoán trước khi dùng thuốc. (4,5.6)
• Bệnh nhân có nguy cơ hít phải: Quan sát trong khi cho dùng thuốc. (5.7)
----------------------------- PHẢN ỨNG PHỤ -----------------------------
Các phản ứng phụ thường gặp nhất là:
• Người lớn (>2%): khó chịu toàn thân, chướng bụng, đau bụng, buồn nôn và ói mửa. (6.1)
• Bệnh Nhi (>10%): buồn ói, đau bụng, đầy hơi và ói mửa. (6.1)

Để báo cáo CÁC PHẢN ỨNG PHỤ NGHI NGỜ, hãy liên hệ với Braintree Laboratories, Inc. theo số 1 -800-874-6756 
hoặc Cục Quản lý Thực phẩm và Dược phẩm (FDA) theo số 1-800-FDA-1088 hoặc truy cập .
 ------------------------------TƯƠNG TÁC THUỐC--------------------------
Các thuốc làm tăng nguy cơ mất cân bằng chất lỏng và điện giải. (7.1)

Xem mục 17 về THÔNG TIN TƯ VẤN BỆNH NHÂN và Hướng dẫn Dùng thuốc.

Hiệu chỉnh: tháng 8 năm 2020
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* Các mục hoặc tiểu mục bị bỏ qua trong thông tin kê đơn đầy đủ sẽ không được liệt kê.

THÔNG TIN KÊ ĐƠN ĐẦY ĐỦ

1 CHỈ ĐỊNH VÀ MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG

 Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP được chỉ định để làm sạch đại tràng nhằm chuẩn bị cho nội soi đại 
tràng ở bệnh nhân là người lớn và bệnh nhi từ 12 tuổi trở lên.

2 LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG

2.1 Tổng quan về Liều dùng và Cách dùng

 Cần dùng hai chai Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP và bổ sung nước để chuẩn bị đầy đủ cho thủ  thuật nội 
soi đại tràng. Một chai Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP tương đương với một liều. Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng
SUPREP được cung cấp theo hai độ mạnh liều dùng                                                                       . Liều dùng khuyến cáo là:

 • Người lớn: Hai liều, mỗi liều 6 ounce 

 • Bệnh nhi từ 12 tuổi trở lên: Hai liều, mỗi liều 4,5 ounce   
  
2.2 Hướng dẫn Quan trọng về Chuẩn bị và Dùng thuốc

• Điều chỉnh các bất thường về chất lỏng và điện giải trước khi điều trị bằng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại 
tràng SUPREP 

• Phải pha loãng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP trong nước trước khi uống.

• Phải uống thêm nước sau mỗi liều Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP.

• Vào ngày trước ngày nội soi đại tràng, chỉ được ăn bữa sáng nhẹ hoặc uống chất lỏng trong (ví dụ: nước, nước 
ép trái cây đã lọc bỏ bã, nước chanh, cà phê hoặc trà không thêm gì, nước súp gà, món tráng miệng bằng thạch
(gelatin) không có trái cây). Vào ngày làm thủ thuật nội soi đại tràng, chỉ uống chất lỏng trong suốt, tối đa hai 
giờ trước khi nội soi đại tràng.

• Không được ăn hoặc uống bất cứ thứ gì có màu đỏ hoặc màu tím.

• Không dùng thức uống có cồn.

• Không dùng các thuốc nhuận tràng khác trong khi uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP.

• Không uống thuốc nào khác trong vòng một giờ trước khi bắt đầu dùng mỗi liều Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại 
tràng SUPREP.

•
 

Nếu có dùng thuốc kháng sinh tetracycline hoặc fluoroquinolone, sắt, digoxin, chlorpromazine hoặc penicillamine,
hãy uống những thuốc này cách ít nhất là 2 giờ trước và cách không dưới 6 giờ sau khi uống Thuốc chuẩn bị 
Nội soi Đại tràng SUPREP 

• Ngừng uống tất cả các chất lỏng ít nhất 2 giờ trước khi nội soi đại tràng.

2.3 Liều dùng và Cách dùng Khuyến cáo cho Người lớn

 Chế độ Chia liều (hai ngày) được khuyến cáo cho người lớn bao gồm hai liều, mỗi liều 6 ounce Thuốc chuẩn bị
Nội soi Đại tràng SUPREP: liều thứ nhất vào buổi tối trước ngày nội soi đại tràng và liều thứ hai vào ngày hôm sau, vào 
buổi sáng làm thủ thuật nội soi đại tràng.
 Mỗi liều bao gồm một chai Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP với nước bổ sung. Tổng thể tích chất lỏng 
cần thiết để làm sạch đại tràng (sử dụng hai chai) là 3 quart. Dưới đây là liều dùng khuyến cáo và hướng dẫn sử dụng 
cho người lớn:

Liều 1 - Vào Ngày Trước ngày làm thủ thuật Nội soi đại tràng:

• Có thể ăn sáng nhẹ hoặc chỉ uống chất lỏng (không ăn thức ăn đặc).

• Vào buổi tối trước ngày làm thủ thuật, rót lượng thuốc chứa trong một chai Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng 
SUPREP vào cốc trộn được cung cấp sẵn.

• Thêm nước mát đến vạch đầy 16 ounce trên cốc, trộn đều và uống toàn bộ hỗn hợp.

• Uống thêm hai cốc chứa nước đến vạch đầy 16 ounce trong giờ tiếp theo.

Liều 2 - Vào Ngày làm thủ thuật Nội soi đại tràng:

• Tiếp tục chỉ uống chất lỏng trong suốt.

• Vào buổi sáng (10 đến 12 giờ sau liều thuốc buổi tối) ngày làm thủ thuật, rót lượng thuốc chứa trong chai 
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP thứ hai vào cốc trộn được cung cấp sẵn.

• Thêm nước mát đến vạch đầy 16 ounce trên cốc, trộn đều và uống toàn bộ hỗn hợp.

• Uống thêm hai cốc chứa nước đến vạch đầy 16 ounce trong giờ tiếp theo.

• Phải uống hết toàn bộ dung dịch Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP và nước ít nhất hai giờ trước khi nội 
soi đại tràng.

2.4 Liều dùng và Cách dùng Khuyến cáo cho Bệnh Nhi từ 12 Tuổi Trở lên

 Chế độ Chia liều (hai ngày) được khuyến cáo cho bệnh nhi từ 12 tuổi trở lên bao gồm hai liều, mỗi liều 4,5 
ounce Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP: liều thứ nhất vào buổi tối trước ngày nội soi đại tràng và liều thứ hai vào
ngày hôm sau, vào buổi sáng làm thủ thuật nội soi đại tràng.

 Mỗi liều bao gồm một chai Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP với nước bổ sung. Tổng thể tích chất lỏng 
cần thiết để làm sạch đại tràng (sử dụng hai chai) là 2,25 quart. Dưới đây là chỉ dẫn về liều dùng và cách dùng khuyến 
cáo cho bệnh nhi từ 12 tuổi trở lên và/hoặc người chăm sóc của bệnh nhi: 

Liều 1 - Vào Ngày Trước ngày làm thủ thuật Nội soi đại tràng:

• Có thể ăn sáng nhẹ hoặc chỉ uống chất lỏng (không ăn thức ăn đặc).

• Vào buổi tối trước ngày làm thủ thuật, rót lượng thuốc chứa trong một chai Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng 
SUPREP vào cốc trộn được cung cấp sẵn.

• Thêm nước mát đến vạch đầy 12 ounce trên cốc, trộn đều và uống toàn bộ hỗn hợp.

• Uống thêm hai cốc chứa nước đến vạch đầy 12 ounce trong giờ tiếp theo.

Liều 2 - Vào Ngày làm thủ thuật Nội soi đại tràng:

• Tiếp tục chỉ uống chất lỏng trong suốt.

• Vào buổi sáng (10 đến 12 giờ sau liều thuốc buổi tối) ngày làm thủ thuật, rót lượng thuốc chứa trong chai 
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP thứ hai vào cốc trộn được cung cấp sẵn.

• Thêm nước mát đến vạch đầy 12 ounce trên cốc, trộn đều và uống toàn bộ hỗn hợp.

• Uống thêm hai cốc chứa nước đến vạch đầy 12 ounce trong giờ tiếp theo.

• Phải uống hết toàn bộ dung dịch Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP và nước ít nhất hai giờ trước khi nội 
soi đại tràng.

3 DẠNG BÀO CHẾ VÀ ĐỘ MẠNH CỦA THUỐC

• Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (dành cho người trưởng thành): Hai chai, mỗi chai chứa 6 ounce 
dung dịch uống gồm 17,5 gam natri sunfat, 3,13 gam kali sunfat và 1,6 gam magiê sunfat dạng chất lỏng trong 
suốt đến hơi đục.

• Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (dành cho bệnh nhi từ 12 tuổi trở lên): Hai chai, mỗi chai chứa 4,5 
ounce dung dịch uống gồm 13,13 gam natri sunfat, 2,35 gam kali sunfat và 1,2 gam magiê sunfat dạng chất 
lỏng trong suốt đến hơi đục.

Khi pha loãng theo chỉ dẫn, dung dịch trong và không màu.

4 CHỐNG CHỈ ĐỊNH

 Chống chỉ định Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP đối với các tình trạng sau đây:

• Tắc nghẽn đường tiêu hóa hoặc tắc ruột 

• Thủng ruột 

• Viêm đại tràng nhiễm độc hoặc phình đại tràng nhiễm độc

• Ứ dịch dạ dày

• Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP

5 CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG

5.1 Các Bất thường Nghiêm trọng về Hóa học Huyết thanh và Chất lỏng

Tư vấn cho tất cả bệnh nhân uống đủ nước trước, trong và sau khi sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng 
SUPREP. Nếu bệnh nhân bị nôn nhiều hoặc có dấu hiệu mất nước sau khi uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP, 
hãy cân nhắc thực hiện các xét nghiệm trong phòng thí nghiệm sau nội soi đại tràng (điện giải, creatinine và BUN).

Rối loạn chất lỏng và điện giải có thể dẫn đến các biến cố bất lợi nghiêm trọng bao gồm loạn nhịp tim, co giật 
và suy thận. Điều chỉnh các bất thường về chất lỏng và điện giải trước khi điều trị bằng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng 
SUPREP. Thận trọng khi sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP ở những bệnh nhân có tình trạng bệnh hoặc 
đang sử dụng thuốc làm tăng nguy cơ rối loạn chất lỏng và điện giải hoặc có thể làm tăng nguy cơ xảy ra các biến cố bất 
lợi như co giật, loạn nhịp tim và suy thận 

Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP có thể gây tăng axit uric tạm thời  
Mức axit uric dao động ở bệnh nhân bị bệnh gút có thể dẫn đến một đợt bùng phát cấp tính. Nên suy xét về khả năng 
tăng mức axit uric trước khi sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP cho bệnh nhân bị bệnh gút hoặc các rối 
loạn chuyển hóa axit uric khác.

5.2 Loạn Nhịp tim

Trong trường hợp hiếm gặp, đã có báo cáo về loạn nhịp tim nghiêm trọng liên quan đến việc sử dụng các chế 
phẩm nhuận tràng thẩm thấu ion để chuẩn bị làm sạch ruột. Thận trọng khi kê toa Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP cho 
những bệnh nhân có nguy cơ cao bị loạn nhịp tim (ví dụ, bệnh nhân có tiền sử QT kéo dài, loạn nhịp tim không kiểm soát được, 
nhồi máu cơ tim gần đây, đau thắt ngực không ổn định, suy tim sung huyết hoặc bệnh cơ tim). Xem xét đo Điện tâm đồ (ECG) 
trước khi dùng thuốc và sau khi nội soi đại tràng ở những bệnh nhân có nguy cơ cao bị loạn nhịp tim nghiêm trọng.

5.3  Co giật

Đã có báo cáo về co giật tăng trương lực toàn thân và/hoặc mất ý thức liên quan đến việc sử dụng các chế phẩm
chuẩn bị làm sạch ruột ở những bệnh nhân không có tiền sử co giật. Các trường hợp co giật có liên quan đến các bất 
thường về điện giải (ví dụ, hạ natri huyết, hạ kali huyết, hạ canxi huyết và hạ magiê huyết) và độ thẩm thấu huyết thanh 
thấp. Các bất thường về thần kinh được xử lý bằng cách điều chỉnh các bất thường về chất lỏng và điện giải.

Thận trọng khi kê toa Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP cho bệnh nhân có tiền sử co giật và bệnh nhân
có nguy cơ co giật cao, chẳng hạn như bệnh nhân đang dùng thuốc làm giảm ngưỡng co giật (như thuốc chống trầm cảm
ba vòng), bệnh nhân đang cai đồ uống có cồn hoặc các thuốc nhóm benzodiazepine, hoặc bệnh nhân đã biết hoặc nghi 
ngờ bị hạ natri máu 

5.4  Sử dụng ở Bệnh nhân có Nguy cơ Tổn thương Thận
Thận trọng khi sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận hoặc 

bệnh nhân đang dùng đồng thời các thuốc có thể ảnh hưởng đến chức năng thận (như thuốc lợi tiểu, thuốc ức chế men 
chuyển angiotensin, thuốc chặn thụ thể angiotensin, hoặc thuốc chống viêm không chứa steroid)  
   Những bệnh nhân này có thể có nguy cơ bị tổn thương thận. Tư vấn cho những bệnh nhân này về tầm quan 
trọng của việc uống đủ nước cùng với Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP và cân nhắc thực hiện các xét nghiệm 
trong phòng thí nghiệm cơ bản và sau nội soi đại tràng (điện giải, creatinine và BUN) ở những bệnh nhân này 

5.5 Loét Niêm mạc Đại tràng và Viêm đại tràng do Thiếu máu cục bộ

Các chế phẩm nhuận tràng thẩm thấu có thể gây loét áp-tơ niêm mạc đại tràng, và đã có báo cáo về các trường 
hợp viêm đại tràng do thiếu máu cục bộ nghiêm trọng hơn cần nhập viện. Sử dụng đồng thời thuốc nhuận tràng kích 
thích và Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP có thể làm tăng những nguy cơ này 
Xem xét khả năng loét niêm mạc do quá trình chuẩn bị làm sạch ruột khi diễn giải các phát hiện nội soi đại tràng ở 
những bệnh nhân đã biết hoặc nghi ngờ mắc bệnh viêm ruột (IBD).

5.6 Sử dụng ở Bệnh nhân mắc Bệnh Đường tiêu hóa Nghiêm trọng

Nếu nghi ngờ bị tắc nghẽn hoặc thủng đường tiêu hóa, hãy tiến hành các nghiên cứu chẩn đoán thích hợp để 
loại trừ các tình trạng này trước khi dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP 

Thận trọng khi sử dụng cho những bệnh nhân đang bị viêm loét đại tràng nghiêm trọng.

5.7  Hít phải

Bệnh nhân bị suy giảm phản xạ hầu họng hoặc các bất thường khác về chức năng nuốt có nguy cơ bị nôn trớ hoặc 
hít phải dung dịch Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP. Quan sát những bệnh nhân này trong khi cho dùng dung dịch 
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP. Thận trọng khi sử dụng cho những bệnh nhân này.

6 PHẢN ỨNG PHỤ

Các phản ứng phụ quan trọng sau đây trong những lần chuẩn bị làm sạch ruột được mô tả ở phần khác trong 
nhãn thuốc:

• Bất thường Nghiêm trọng về Chất lỏng và Hóa học Huyết thanh 

• Loạn Nhịp tim 

• Co giật 

• Sử dụng ở Bệnh nhân có Nguy cơ Tổn thương Thận 

• Loét Niêm mạc Đại tràng và Viêm đại tràng do Thiếu máu cục bộ 

• Bệnh nhân mắc Bệnh Đường tiêu hóa Nghiêm trọng 

• Hít phải 

6.1
 

Kinh nghiệm Thử nghiệm Lâm sàng

 Vì các nghiên cứu lâm sàng được thực hiện trong các điều kiện rất khác nhau nên tỷ lệ phản ứng phụ quan sát được 
trong các nghiên cứu lâm sàng của một loại thuốc không thể so sánh trực tiếp với tỷ lệ trong các nghiên cứu lâm sàng của 
một loại thuốc khác và có thể không phản ánh tỷ lệ quan sát được trên thực tế.

Người lớn

 Độ an toàn của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP đã được đánh giá trong một thử nghiệm có đối 
chứng tích cực, ngẫu nhiên, đa trung tâm ở 379 bệnh nhân là người trưởng thành được nội soi đại tràng 

  
Các Phản ứng Phụ Thường gặp Nhất

 Bảng 1 cho thấy các phản ứng phụ thường gặp nhất được báo cáo ở ít nhất 2% bệnh nhân dùng Thuốc chuẩn bị Nội 
soi Đại tràng SUPREP hoặc thuốc đối chứng (thuốc chuẩn bị ruột có chứa polyethylene glycol và chất điện giải (PEG + E)) được 
cho dùng theo chế độ chia liều (2 ngày).

Bảng 1: Các Phản ứng Phụ Thường gặp* ở Bệnh nhân là Người lớn được Nội soi 
đại tràng trong một Thử nghiệm Có đối chứng Tích cực, Ngẫu nhiên

Triệu chứng

Chế độ Chia liều (2 Ngày)

Thuốc chuẩn bị Nội 
soi Đại tràng SUPREP

%  
N=190

Chế phẩm PEG + E
%  

N=189

Khó chịu Toàn thân 54 67
Chướng Bụng 40 52
Đau Bụng 36 43
Buồn nôn 36 33
Ói mửa 8 4

* được báo cáo ở ít nhất 2% bệnh nhân

Các Bất thường trong Phòng thí nghiệm

 Bảng 2 cho thấy những bất thường trong phòng thí nghiệm thường gặp nhất (ít nhất 10% ở một trong hai nhóm 
điều trị và có sự khác biệt hơn 2% giữa các nhóm) đối với những bệnh nhân tiến triển những bất thường mới về chất điện giải 
quan trọng và axit uric sau khi hoàn thành quá trình chuẩn bị ruột bằng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP hoặc 
PEG + E được cho dùng theo chế độ chia liều (2 ngày).

Bảng 2: Bệnh nhân là Người lớn có Hóa học Huyết thanh Ban đầu Bình thường, 
sau đó Chuyển thành Giá trị Bất thường Khi Điều trị theo Chế độ Chia liều (2 ngày )11

Ngày làm thủ 
thuật Nội soi 

đại tràng N (%)2

Ngày 30 

N (%)2

Bicarbonate (thấp) SUPREP 20 (13) 7 (4)
PEG + Chất điện giải 24 (15) 4 (3)

Bilirubin, toàn phần (cao) SUPREP 14 (9) 0 (0)
PEG + Chất điện giải 20 (12) 3 (2)

BUN (Cao) SUPREP 2 (2) 14 (11)
PEG + Chất điện giải 4 (3) 19 (15)

Can-xi (cao) SUPREP 16 (10) 8 (5)
PEG + Chất điện giải 6 (4) 6 (4)

Chloride (cao) SUPREP 4 (2) 6 (4)
PEG + Chất điện giải 20 (12) 6 (4)

Áp lực thẩm thấu (cao) SUPREP 8 (6) NA
PEG + Chất điện giải 19 (13) NA

Axit uric (cao) SUPREP 27 (24) 13 (12)
PEG + Chất điện giải 12 (10) 20 (17)

1 Nghiên cứu không được thiết kế để hỗ trợ các tuyên bố so sánh về các bất thường trong phòng thí nghiệm được báo 
cáo trong bảng này.
2 Phần trăm (n/N) bệnh nhân, trong đó N=số bệnh nhân có chỉ số ban đầu bình thường mà đã có giá trị bất thường tại 
(các) thời điểm quan tâm.
Các Phản ứng Phụ Ít gặp Hơn

Block Nhĩ Thất (1 trường hợp) và tăng CK.

Phản ứng Phụ khi Sử dụng Chưa được phê duyệt

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.5)].

[xem Nghiên cứu lâm sàng (14)].

[xem phần Liều lượng và Cách dùng (2.3)].
[xem phần Phản ứng Phụ (6.1)].

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.1)].

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.4)].

[xem phần Liều dùng và Cách dùng (2.1)].

[xem phần Nghiên cứu Lâm sàng (14)].

 Trong một nghiên cứu khác ở 408 bệnh nhân là người lớn, tỷ lệ các phản ứng phụ và các bất thường trong 
phòng thí nghiệm cao hơn đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị bằng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng 
SUPREP theo chế độ chỉ dùng vào buổi tối (1 ngày) so với chế độ chia liều (2 ngày).

• khó chịu toàn thân, chướng bụng, buồn nôn và ói mửa

• bilirubin toàn phần (cao), BUN (cao), creatinine (cao), áp lực thẩm thấu (cao), ka-li (cao) và axit uric (cao) 

Bệnh Nhi từ 12 đến 16 Tuổi

 Độ an toàn của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP đã được đánh giá trong một thử nghiệm lâm sàng 
phân liều duy nhất ở 89 bệnh nhi từ 12 tuổi đến 16 tuổi                                                             Ở 26 bệnh nhi được cho 
dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 4,5 ounce), các phản ứng phụ thường gặp nhất (> 10%) 
là buồn nôn, đau bụng, đầy hơi và ói mửa.

7 TƯƠNG TÁC THUỐC
7.1  Các thuốc Có thể làm Tăng Nguy cơ Bất thường về Chất lỏng và Điện giải

 Thận trọng khi kê đơn Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP cho bệnh nhân đang dùng các thuốc làm tăng 
nguy cơ rối loạn chất lỏng và điện giải hoặc có thể làm tăng nguy cơ xảy ra các biến cố bất lợi như co giật, loạn nhịp 
tim và QT kéo dài trên nền bất thường về chất lỏng và điện giải 

7.2 Khả năng làm Giảm Hấp thụ Thuốc

Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP có thể làm giảm khả năng hấp thụ của các thuốc dùng đồng thời khác 

• Dùng các thuốc dạng uống cách ít nhất một giờ trước khi bắt đầu dùng mỗi liều Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại 
tràng SUPREP.

•
 

Dùng các thuốc kháng sinh tetracycline và fluoroquinolone, sắt, digoxin, chlorpromazine và penicillamine cách 
ít nhất là 2 giờ trước và cách không dưới 6 giờ sau khi dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP để tránh 
tạo phức chất với magiê.

.

7.3 Thuốc nhuận tràng Kích thích

Sử dụng đồng thời thuốc nhuận tràng kích thích và Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP có thể làm tăng nguy cơ 
loét niêm mạc hoặc viêm đại tràng do thiếu máu cục bộ. Tránh sử dụng thuốc nhuận tràng kích thích (như bisacodyl, 
natri picosulfate) trong khi dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP 

8 SỬ DỤNG Ở NHỮNG NHÓM BỆNH NHÂN CỤ THỂ
8.1 Mang thai

Tóm tắt Nguy cơ

  Không có dữ liệu về việc sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP ở phụ nữ có thai để đánh giá nguy 
cơ dị tật bẩm sinh nặng, sẩy thai, hoặc các kết quả bất lợi cho mẹ hoặc thai nhi liên quan đến thuốc. Các nghiên cứu về 
khả năng sinh sản của động vật chưa được thực hiện với natri sulfat, kali sulfat và magiê sulfat (Thuốc chuẩn bị Nội soi 
Đại tràng SUPREP).
 Vẫn chưa biết rõ nguy cơ nền tảng ước tính của các dị tật bẩm sinh nghiêm trọng và sẩy thai ở nhóm người 
được chỉ định. Tất cả các trường hợp mang thai đều có nguy cơ nền tảng về dị tật bẩm sinh, sẩy thai hoặc các kết quả 
bất lợi khác. Trong dân số Hoa Kỳ, nguy cơ nền tảng ước tính của các dị tật bẩm sinh nghiêm trọng và sẩy thai trong 
các thai kỳ được công nhận lâm sàng tương ứng là 2% đến 4% và 15% đến 20%.

8.2 Cho con bú
Tóm tắt Nguy cơ

 Không có dữ liệu về sự hiện diện của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP trong sữa người hoặc sữa động 
vật, ảnh hưởng đối với trẻ bú sữa mẹ, hoặc ảnh hưởng đến việc tạo sữa. Các lợi ích về sức khỏe và sự phát triển trong 
việc nuôi con bằng sữa mẹ cần được xem xét cùng với nhu cầu lâm sàng của người mẹ đối với Thuốc chuẩn bị Nội soi 
Đại tràng SUPREP và bất kỳ tác dụng phụ tiềm ẩn nào đối với trẻ được bú sữa mẹ do dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại 
tràng SUPREP hoặc do các bệnh lý nền của người mẹ.
8.4 Sử dụng trong Nhi khoa
 

 
 
 Chưa xác định được độ an toàn và hiệu quả của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP ở bệnh nhi dưới 12 tuổi.

8.5 Sử dụng trong Lão khoa

  Trong số 375 bệnh nhân sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP trong các thử nghiệm lâm sàng 
quan trọng, 94 (25%) người từ 65 tuổi trở lên và 25 (7%) người từ 75 tuổi trở lên. Không quan sát thấy sự khác biệt tổng 
thể về độ an toàn hoặc hiệu quả của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP, được cho dùng theo chế độ chia liều 
(2 ngày) được khuyến cáo, giữa bệnh nhân lão khoa và bệnh nhân trẻ tuổi. Bệnh nhân lão khoa đã được báo cáo bị nôn 
nhiều hơn khi được cho dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP dưới dạng chế phẩm dùng trong một ngày 
(không phải là chế độ dùng khuyến cáo). Bệnh nhân cao tuổi có nhiều khả năng bị suy giảm chức năng gan, thận hoặc 
tim và có thể dễ bị các phản ứng phụ do bất thường chất lỏng và điện giải 

8.6 Suy Thận

  Thận trọng khi sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP cho bệnh nhân suy thận hoặc bệnh nhân dùng 
đồng thời các thuốc có thể ảnh hưởng đến chức năng thận. Những bệnh nhân này có thể có nguy cơ bị tổn thương thận. 
Tư vấn cho những bệnh nhân này về tầm quan trọng của việc uống đủ nước trước, trong và sau khi dùng Thuốc chuẩn 
bị Nội soi Đại tràng SUPREP và cân nhắc thực hiện các xét nghiệm trong phòng thí nghiệm cơ bản và sau nội soi đại tràng 
(điện giải, creatinine và BUN) ở những bệnh nhân này 

[xem phần Nghiên cứu Lâm sàng (14)].

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.1)]

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.3)]

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.4)]

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.5)]

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.6)]

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.7)]

[xem Dạng Bào chế và Độ mạnh của thuốc (3)]

[xem Liều dùng và Cách dùng (2.3)].

[xem Liều dùng và Cách dùng (2.4)].

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.1)]

[xem phần Tương tác Thuốc (7.2)].

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.6)]

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.6)]

[xem phần Tương tác Thuốc (7.1)].

[xem phần Tương tác Thuốc (7.1)].

[xem phần Sử dụng ở những Nhóm bệnh nhân Cụ thể (8.6)]. 

[xem phần Tương tác Thuốc (7.3)].

[xem phần Chống chỉ định (4)].

www.fda.gov/medwatch.

 [xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.2)] 

Cho dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP theo chế độ chỉ dùng vào buổi tối (1 ngày) không được khuyến cáo.

[xem phần Phản ứng Phụ (6.1)].

[xem phần Tương tác 
Thuốc (7.1)].



10 QUÁ LIỀU

  Dùng liều Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP nhiều hơn được khuyến cáo có thể dẫn đến rối loạn điện 
giải nghiêm trọng, mất nước và giảm dung lượng máu, kèm theo các dấu hiệu và triệu chứng của những rối loạn này  
                                                                               Theo dõi rối loạn chất lỏng và điện giải và điều trị triệu chứng.

11 MÔ TẢ

  Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (natri sulfat, kali sulfat và magiê sulfat) dạng dung dịch để uống (dành 
cho người lớn) là thuốc nhuận tràng thẩm thấu và được cung cấp dưới dạng hai chai, mỗi chai chứa 6 ounce dung dịch.

 

  Mỗi chai chứa: 17,5 gam natri sunfat, 3,13 gam kali sunfat, và 1,6 gam magiê sunfat. Các thành phần không chứa 
hoạt chất bao gồm: axit citric USP, thành phần hương liệu, axit malic FCC, natri benzoat, NF, sucralose, nước tinh khiết, USP.

 
 Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (natri sulfat, kali sulfat và magiê sulfat) dạng dung dịch để uống (dành 
cho bệnh nhi từ 12 tuổi trở lên) là thuốc nhuận tràng thẩm thấu và được cung cấp dưới dạng hai chai, mỗi chai chứa 
4,5 ounce dung dịch. Mỗi chai chứa: 13,13 gam natri sunfat, 2,35 gam kali sunfat, và 1,2 gam magiê sunfat. Các thành 
phần không chứa hoạt chất bao gồm: axit citric USP, thành phần hương liệu, axit malic FCC, natri benzoat, NF, sucralose, 
nước tinh khiết, USP.

Natri Sunfat. USP

Tên hóa học là Na2SO4. Khối lượng Phân tử trung bình là 142,04. Công thức cấu tạo là:

Kali Sunfat. FCC. tinh khiết

Tên hóa học là K2S04. Khối lượng Phân tử trung bình là 174,26. Công thức cấu tạo là:

Magiê Sunfat. USP
Tên hóa học là MgS04. Khối lượng Phân tử trung bình: 120,37. Công thức cấu tạo là:

Mỗi chai Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP cũng có một cốc trộn làm bằng polypropylene.

12 DƯỢC LÝ LÂM SÀNG

12.1 Cơ chế Hoạt động

  Các muối sulfat cung cấp các anion sulfat, các anion này ít bị hấp thu. Tác dụng thẩm thấu của các anion sulfat 
không được hấp thu và các cation liên quan làm cho nước được giữ lại ở đường tiêu hóa.

12.2 Dược lực học

  Không có nghiên cứu dược lực học chính thức nào được thực hiện với Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP.

12.3 Dược động học 

Hấp thu và Đào thải

Sau khi cho dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP ở sáu đối tượng khỏe mạnh, thời gian sulfat huyết thanh đạt 
đỉnh điểm (Tmax) là khoảng 17 giờ sau liều thứ nhất hoặc khoảng 5 giờ sau liều thứ hai, và sau đó giảm dần, với thời 
gian bán thải là 8,5 giờ.

Bài tiết

Sulfat chủ yếu được thải trừ bằng bài tiết qua phân.

Những Nhóm bệnh nhân Cụ thể 

Bệnh nhân bị Suy Thận

  Sự phân hủy sulfat sau khi uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP đã được nghiên cứu ở những bệnh 
nhân (N=6) bị suy thận mức độ trung bình (độ thanh thải creatinin từ 30 đến 49 mL/phút). Ở bệnh nhân bị suy thận mức 
độ trung bình, AUC trung bình cao hơn 54% và Cmax trung bình cao hơn 44% so với các đối tượng khỏe mạnh.

  Nồng độ sulfat trung bình ở những đối tượng khỏe mạnh và ở những bệnh nhân bị suy thận mức độ trung bình 
trở về mức ban đầu của họ chậm nhất là vào Ngày 6 sau khi bắt đầu dùng liều thuốc. Bài tiết sulfat trong nước tiểu trong 
30 giờ sau liều thuốc thứ nhất thấp hơn khoảng 16% ở bệnh nhân bị suy thận mức độ trung bình so với ở những đối 
tượng khỏe mạnh. Những khác biệt này không được coi là có ý nghĩa về mặt lâm sàng.

Bệnh nhân bị Suy Gan

  Sự phân hủy sulfat sau khi uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP đã được nghiên cứu ở những bệnh 
nhân (N=6) bị suy gan mức độ nhẹ đến trung bình (điểm Child-Pugh A và B). Mức độ phơi nhiễm toàn thân của sulfat 
huyết thanh (AUC và Cmax) tương tự như nhau giữa đối tượng khỏe mạnh và bệnh nhân bị suy gan. Nồng độ sulfat 
trung bình ở những đối tượng khỏe mạnh và ở những bệnh nhân bị suy gan mức độ nhẹ đến trung bình trở về mức 
ban đầu của họ chậm nhất là vào Ngày 6 sau khi bắt đầu dùng liều thuốc. Bài tiết sulfat trong nước tiểu trong 30 giờ 
sau liều thuốc thứ nhất tương tự như nhau giữa bệnh nhân bị suy gan và đối tượng khỏe mạnh.

13 ĐỘC TÍNH PHI LÂM SÀNG

13.2 Độc tính và/hoặc Dược lý học ở Động vật

  Các muối sulfat của natri, kali và magiê có trong Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPER, được dùng bằng 
đường miệng (nhồi qua ống) ở chuột và chó lên đến 28 ngày với liều tối đa hàng ngày là 5 gam/kg/ngày (khoảng 0,9 lần 
đối với chuột và 3 lần đối với chó, liều khuyến cáo ở người là 44 gam/ngày hoặc 0,89 gram/kg dựa trên diện tích bề mặt 
cơ thể). Ở chuột, muối sulfat gây tiêu chảy, thay đổi điện giải và chuyển hóa, bao gồm hạ clo huyết, hạ kali huyết, hạ 
natri huyết, độ thẩm thấu huyết thanh thấp hơn và bicarbonat huyết thanh cao. Những thay đổi đáng kể ở thận bao gồm 
tăng bài tiết natri phân đoạn, tăng bài tiết natri và kali qua nước tiểu, và kiềm hóa nước tiểu ở cả nam giới và nữ giới. 
Ngoài ra, độ thanh thải creatinin giảm đáng kể ở nữ giới khi dùng liều cao nhất. Không quan sát thấy thay đổi vi thể 
ở thận. Ở chó, muối sunfat gây nôn mửa, tiết nhiều nước bọt, uống quá nhiều nước và bài tiết bất thường (phân mềm 
và/hoặc nhầy và/hoặc tiêu chảy) và tăng pH nước tiểu và bài tiết natri.

14 NGHIÊN CỨU LÂM SÀNG

Người lớn
  Hiệu quả làm sạch đại tràng của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP đã được đánh giá trong một nghiên 
cứu đa trung tâm, ngẫu nhiên, mù đơn, có đối chứng tích cực, ở bệnh nhân là người trưởng thành đã được lên lịch nội 
soi. Có 363 bệnh nhân là người trưởng thành được đưa vào phân tích hiệu quả. Các bệnh nhân có độ tuổi từ 20 đến 84 
(tuổi trung bình là 55 tuổi) và 54% là nữ giới. Phân bố chủng tộc gồm 86% người Da trắng, 9% người Mỹ gốc Phi và 5% là 
người thuộc các chủng tộc khác. 
 Các bệnh nhân được chọn ngẫu nhiên vào một trong hai phác đồ chuẩn bị đại tràng: Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại 
tràng SUPREP hoặc polyethylene glycol (PEG) lưu hành trên thị trường cộng với chuẩn bị ruột bằng chất điện giải. Trong 
nghiên cứu, Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP được cho dùng theo phác đồ chia liều (hai ngày). Thuốc chuẩn bị 
ruột PEG cũng được cho dùng ở chế độ chia liều theo hướng dẫn trên nhãn thuốc. Những bệnh nhân dùng Thuốc chuẩn 
bị Nội soi Đại tràng SUPREP chỉ được ăn bữa sáng nhẹ, sau đó uống chất lỏng trong suốt vào ngày trước ngày nội soi đại 
tràng; những bệnh nhân nhận được thuốc chuẩn bị ruột PEG được phép ăn sáng bình thường và ăn trưa nhẹ, sau đó 
uống chất lỏng trong suốt. 
 Mục tiêu chính về hiệu quả là tỷ lệ bệnh nhân được làm sạch đại tràng thành công, được đánh giá bởi bác sĩ nội 
soi đại tràng không được biết bệnh nhân được dùng loại thuốc nào, như được trình bày trong Bảng 3. Trong nghiên cứu, 
không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê hoặc lâm sàng giữa nhóm được điều trị bằng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng 
SUPREP và nhóm được điều trị bằng thuốc chuẩn bị ruột PEG.

Bảng 3: Tỷ lệ Bệnh nhân là Người lớn có Tỷ lệ Đáp ứng Làm sạch Đại tràng Thành công

Nhóm Điều trị Phác đồ N

Người đáp ứng1

%

(95% C. I.)

SUPREP-PEG  
Khác biệt

(95% CI)

Nhóm Điều trị Phác đồ N

Người đáp ứng1

%

(95% C. I.)

SUPREP-PEG
Khác biệt

(95% CI)

Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại 
tràng SUPREP (ăn sáng nhẹ)

Chia 
liều 180

97%
(94%, 99%) 2%2

(-2%, 5%)Thuốc chuẩn bị ruột PEG 
(ăn sáng bình thường & 
ăn trưa nhẹ)

Chia 
liều 183

96%
(92%, 98%)

  

  Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP đã được đánh giá về khả năng làm sạch ruột trong một nghiên cứu ngẫu 
nhiên, mù đơn, đa trung tâm, phân liều, có đối chứng tích cực ở 89 bệnh nhi từ 12 tuổi đến 16 tuổi. Phần lớn bệnh nhân là 
nữ (57%), da trắng (78%), và không thuộc dân tộc gốc Tây Ban Nha hoặc không phải La tinh (91%). Tuổi trung bình là 14 tuổi. 
Trọng lượng cơ thể trung bình là 60 kg (từ 32 đến 155 kg).
  Các bệnh nhân được chọn ngẫu nhiên để sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 6 ounce), 
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 4,5 ounce) hoặc dung dịch PEG dạng uống. Thuốc chuẩn bị Nội 
soi Đại tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 6 ounce) không chứng minh được lợi ích điều trị bổ sung và nhiều bệnh nhân hơn 
đã báo cáo phản ứng phụ ở đường tiêu hóa so với Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 4,5 ounce); 
vì vậy, Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 6 ounce) không được khuyến cáo cho bệnh nhi từ 12 tuổi 
trở lên  
 Những bệnh nhân trong nhóm sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 4,5 ounce) đã 
dùng thuốc theo chế độ “chia liều”, theo đó liều thứ nhất được uống vào buổi tối trước ngày nội soi đại tràng, và liều thứ hai 
được uống vào buổi sáng ngày thăm khám. Những bệnh nhân trong nhóm đối chứng đã dùng chế phẩm theo hướng dẫn 
trên nhãn thuốc đã được phê duyệt vào buổi tối trước ngày nội soi đại tràng. 
 Những bệnh nhân trong nhóm sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (hai liều, mỗi liều 4,5 ounce) được 
phép ăn sáng nhẹ vào ngày trước ngày nội soi đại tràng, sau đó uống chất lỏng trong suốt cho đến khi quá trình nội soi hoàn 
tất vào ngày hôm sau. Những bệnh nhân trong nhóm đối chứng chỉ được phép uống chất lỏng trong suốt vào ngày trước 
ngày nội soi đại tràng cho đến khi hoàn thành nội soi vào ngày hôm sau. 
 Mục tiêu chính về hiệu quả là tỷ lệ bệnh nhân làm sạch đại tràng thành công được đánh giá bởi bác sĩ nội soi đại 
tràng không được biết về loại chế phẩm mà bệnh nhân nhận được. 
 Tỷ lệ phần trăm người đáp ứng và khoảng tin cậy liên quan 95% đối với Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP 
(hai liều, mỗi liều 4,5 ounce) và dung dịch PEG dạng uống được thể hiện trong Bảng 4. Hiệu quả tương tự giữa những bệnh 
nhân nặng 65 kg trở lên (n=12) và những bệnh nhân nặng dưới 65 kg (n=15) ở nhánh dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng 
SUPREP (hai liều, mỗi liều 4,5 ounce).

Bảng 4: Tỷ lệ Bệnh Nhi từ 12 Tuổi đến 16 Tuổi có Tỷ lệ Đáp ứng Làm sạch Đại tràng Thành công

  

Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại 
tràng SUPREP 4,5 ounce mỗi 
liều (ăn sáng nhẹ)

Chia 
liều

Chia 
liều

26 85%
(71%, 99%) 25%2

(3%, 47%)
Dung dịch PEG dạng uống 
(chỉ uống chất lỏng trong suốt) 32 59%

(42%, 76%)

  1 Người đáp ứng là những bệnh nhân được bác sĩ nội soi đánh giá chế phẩm làm sạch đại tràng của họ đạt kết quả xuất sắc 
(không quá một lượng nhỏ chất lỏng/phân còn sót lại) hoặc tốt (một lượng nhỏ phân hoặc chất lỏng không ảnh hưởng đến 
quá trình nội soi). 
2 Không khớp đúng với sự khác biệt về tỷ lệ người đáp ứng nêu trong bảng do làm tròn số.
16 CÁCH CUNG CẤP/BẢO QUẢN VÀ XỬ LÝ

  Mỗi Thuốc Chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (natri sulfat, kali sulfat và magiê sulfat) dạng dung dịch uống (dành 
cho người lớn) (NDC 52268-012-01) chứa:
• Hai chai (NDC 52268-011 -01), mỗi chai chứa 6 ounce dung dịch uống gồm 17,5 gam natri sunfat, 3,13 gam kali 

sunfat và 1,6 gam magiê sunfat dạng chất lỏng trong suốt đến hơi đục. Khi pha loãng theo chỉ dẫn, dung dịch 
trong và không màu.

• Một (1) cốc trộn có vạch mức đổ đầy 16 ounce.

  Mỗi Thuốc Chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP (natri sulfat, kali sulfat và magiê sulfat) dạng dung dịch uống (dành 
cho bệnh nhi từ 12 tuổi trở lên) (NDC 52268-112-01) chứa:

• Hai chai (NDC 52268-111-01) mỗi chai chứa 4,5 ounce dung dịch uống gồm 13,13 gam natri sulfat, 2,35 gam kali 
sulfat và 1,2 gam magiê sulfat dạng chất lỏng trong suốt đến hơi đục. Khi pha loãng theo chỉ dẫn, dung dịch trong 
và không màu.

• Một (1) cốc trộn có vạch mức đổ đầy 12 ounce.

Bảo quản ở nhiệt độ 20° đến 25°C (68° đến 77°F). Được phép dao động ở nhiệt độ 15º đến 30°C (59º đến 86°F). Xem nhiệt 
độ phòng được kiểm soát bởi USP.

17 THÔNG TIN TƯ VẤN BỆNH NHÂN

  Tư vấn cho bệnh nhân và/hoặc người chăm sóc đọc nhãn thuốc dành cho bệnh nhân được FDA phê chuẩn (Hướng 
dẫn Dùng thuốc).
Hướng dẫn bệnh nhân hoặc người chăm sóc:

• Phải pha loãng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP trước khi uống.

• Phải uống thêm nước sau mỗi liều Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP.

• Vào ngày trước ngày nội soi đại tràng, chỉ được ăn bữa sáng nhẹ hoặc uống chất lỏng trong suốt (ví dụ: nước, 
nước táo hoặc nước cam không có bã, nước chanh, cà phê, trà hoặc nước súp gà). Vào ngày làm thủ thuật nội 
soi đại tràng, chỉ uống chất lỏng trong suốt, tối đa hai giờ trước khi nội soi đại tràng.

• Cần dùng hai liều Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP để chuẩn bị đầy đủ cho thủ thuật nội soi đại tràng. 
Một chai Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP tương đương với một liều.

• Không dùng các thuốc nhuận tràng khác trong khi uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP.

• Không được ăn hoặc uống bất cứ thứ gì có màu đỏ hoặc màu tím.

• Không dùng thức uống có cồn.

• Không uống thuốc nào khác trong vòng một giờ trước khi bắt đầu dùng mỗi liều Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại 
tràng SUPREP.

• Nếu có dùng thuốc kháng sinh tetracycline hoặc fluoroquinolone, sắt, digoxin, chlorpromazine hoặc penicillamine, 
hãy uống những thuốc này cách ít nhất là 2 giờ trước và cách không dưới 6 giờ sau khi uống Thuốc chuẩn bị Nội 
soi Đại tràng SUPREP 

• Ngừng uống tất cả các chất lỏng ít nhất 2 giờ trước khi nội soi đại tràng.

• Liên hệ với nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của bệnh nhân nếu họ bị nôn nhiều hoặc có dấu hiệu 
mất nước sau khi dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP hoặc nếu họ bị loạn nhịp tim hoặc co giật 

Phân phối bởi Braintree Laboratories, Inc. 

Braintree, MA 02185

Bằng sáng chế Hoa Kỳ 6,946,149
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Hướng dẫn Dùng thuốc
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP® (Soo-prep)

(natri sulfat, kali sulfat và magiê sulfat) dạng dung dịch để uống

Đọc và hiểu các hướng dẫn trong tờ Hướng dẫn Dùng thuốc này tối thiểu 2 ngày trước 
ngày quý vị được nội soi đại tràng và đọc lại trước khi quý vị bắt đầu dùng Thuốc chuẩn bị 
Nội soi Đại tràng SUPREP.

Thông tin quan trọng nhất mà tôi nên biết về Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng 
SUPREP là gì?

Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP và các chế phẩm làm sạch ruột khác có thể 
gây ra các tác dụng phụ nghiêm trọng, bao gồm:

• Mất dịch cơ thể nghiêm trọng (mất nước) và thay đổi lượng muối (chất điện giải) 
trong máu của quý vị. Những thay đổi này có thể gây ra:
• nhịp tim bất thường có thể gây tử vong
• co giật. Triệu chứng này có thể xảy ra ngay cả khi quý vị chưa bao giờ bị co giật
• các vấn đề về thận

Khả năng bị mất nước và thay đổi về lượng muối trong cơ thể khi dùng Thuốc chuẩn 
bị Nội soi Đại tràng SUPREP sẽ cao hơn nếu quý vị:
   • có các vấn đề về tim
   • có các vấn đề về thận
   •   uống thuốc thải nước hoặc thuốc kháng viêm không chứa steroid (NSAID)
Hãy báo ngay cho nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị nếu quý vị có 
bất kỳ triệu chứng nào sau đây của tình trạng mất quá nhiều chất lỏng trong cơ thể 
(mất nước) khi dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP:
   o  ói mửa   o đi tiểu ít hơn bình thường
   o• chóng mặt  o• đau đầu
Xem phần “Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP có thể có các tác dụng phụ nào?” 
để biết thêm thông tin về các tác dụng phụ.

Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP là gì?
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP là một loại thuốc kê toa được sử dụng ở người 
lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên để làm sạch đại tràng trước khi nội soi đại tràng. Thuốc 
chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP làm sạch đại tràng của quý vị bằng cách khiến quý vị bị 
tiêu chảy. Làm sạch đại tràng giúp nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị nhìn 
thấy bên trong đại tràng của quý vị rõ ràng hơn trong quá trình nội soi đại tràng.
Người ta không biết liệu Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP có an toàn và hiệu 
quả ở trẻ em dưới 12 tuổi hay không.
Không được dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP nếu nhà cung cấp dịch vụ chăm 
sóc sức khỏe của quý vị đã nói với quý vị rằng quý vị có:

• khối tắc nghẽn ở ruột (tắc ruột)
• lỗ thủng ở thành dạ dày hoặc ruột của quý vị (thủng ruột)
• ruột bị giãn rất nhiều (phình đại tràng nhiễm độc)
• các vấn đề việc đẩy thức ăn và chất lỏng xuống khỏi dạ dày của quý vị (ứ dịch dạ dày)
• dị ứng với bất kỳ thành phần nào của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP. 
    Xem phần cuối của Hướng dẫn Dùng thuốc này để biết danh sách đầy đủ các thành 
    phần của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP.

Trước khi dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP, hãy báo cho nhà cung cấp 
dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị biết tất cả các bệnh trạng của quý vị, bao gồm 
nếu quý vị:

• có vấn đề về mất dịch cơ thể nghiêm trọng (mất nước) và thay đổi lượng muối (chất 
điện giải) trong máu.

• bị bệnh gút
• có các vấn đề về tim bao gồm nhịp tim không đều, đặc biệt là tình trạng gọi là 

"QT kéo dài".
• có tiền sử co giật hoặc dùng thuốc điều trị co giật.
• đang cai đồ uống có cồn hoặc cai các thuốc nhóm benzodiazepine.
• có hàm lượng muối (natri) trong máu thấp.
• có vấn đề về thận hoặc dùng thuốc chữa các vấn đề về thận.
• có vấn đề về dạ dày hoặc ruột, bao gồm viêm loét đại tràng.
• có vấn đề về nuốt hoặc trào ngược dạ dày.
• đang có thai hoặc dự định có thai. Hiện chưa biết liệu Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng 

SUPREP có gây hại cho thai nhi hay không. Hãy trao đổi với nhà cung cấp dịch vụ chăm 
sóc sức khỏe của quý vị nếu quý vị đang mang thai.

•
 
đang nuôi con bằng sữa mẹ hoặc dự định nuôi con bằng sữa mẹ. Hiện chưa biết liệu 
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP có đi vào sữa mẹ hay không. Quý vị và nhà 
cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị nên quyết định xem quý vị có nên dùng 
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP khi nuôi con bằng sữa mẹ hay không.

Thông báo cho nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị về tất cả các loại 
thuốc quý vị dùng, bao gồm thuốc kê toa và thuốc không kê toa, vitamin và chế phẩm bổ 
sung từ thảo dược.
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP có thể ảnh hưởng đến tác dụng của các loại thuốc khác. 
Những thuốc quý vị cần uống có thể không hấp thu được đúng cách khi quý vị uống trong vòng 
1 tiếng đồng hồ trước khi bắt đầu uống mỗi liều Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP.

Đặc biệt, hãy cho nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị biết nếu quý vị dùng:
• thuốc điều trị huyết áp hoặc các vấn đề về tim.
• thuốc điều trị các vấn đề về thận.
• thuốc điều trị co giật.
• thuốc thải nước (thuốc lợi tiểu).
• thuốc kháng viêm không steroid (thuốc giảm đau).
• thuốc trị trầm cảm hoặc các vấn đề sức khỏe tâm thần.
• thuốc nhuận tràng. Không được dùng các thuốc nhuận tràng khác trong khi uống 

Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP.
Phải uống các loại thuốc sau đây ít nhất 2 giờ trước khi bắt đầu uống Thuốc chuẩn bị Nội soi 
Đại tràng SUPREP và không ít hơn 6 giờ sau khi uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP:

• tetracycline
• thuốc kháng sinh fluoroquinolone
• sắt
• digoxin (Lanoxin)
• chloropromazine
• penicillamine (Cuprimine. Depen)

Hãy hỏi nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe hoặc dược sĩ của quý vị để biết danh sách 
các loại thuốc này nếu quý vị không chắc mình có đang dùng bất kỳ loại thuốc nào được 
liệt kê ở trên hay không.
Hãy nắm rõ các loại thuốc mình dùng. Lưu một danh sách các loại thuốc quý vị dùng để nhà cung 
cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe và dược sĩ của quý xem khi quý vị nhận được một loại thuốc mới.

Tôi nên uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP như thế nào?
Xem Hướng dẫn Sử dụng trong Sách Hướng dẫn Sử dụng dành cho Bệnh nhân để 
biết hướng dẫn về liều lượng. Quý vị phải đọc, hiểu và làm theo các hướng dẫn này 
để sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP đúng cách.

• Uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP theo đúng như hướng dẫn của nhà 
cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị.

•
 
Mỗi chai Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP phải được pha với nước (pha loãng) 
trước khi uống.

• Điều quan trọng là quý vị phải uống đủ lượng nước bổ sung cần thiết được nêu trong 
Hướng dẫn Sử dụng để phòng ngừa mất chất lỏng (mất nước).

•

 

Một chai Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP tương đương với một liều.
•
 
Cần dùng hai liều Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP để chuẩn bị đầy đủ cho thủ 
thuật nội soi đại tràng.

• Tất cả những người uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP phải làm theo các 
hướng dẫn tổng quát này bắt đầu từ 1 ngày trước khi nội soi đại tràng:
•
 

chỉ ăn bữa sáng nhẹ hoặc uống chất lỏng trong suốt (ví dụ: nước, nước ép trái cây 
đã lọc bỏ bã, nước chanh, cà phê hoặc trà không thêm gì, nước súp gà, món tráng 
miệng bằng thạch (gelatin) không có trái cây) vào ngày trước ngày làm thủ thuật.

•
 

chỉ uống chất lỏng trong suốt trong thời gian còn lại của ngày hôm đó và ngày hôm 
sau cho đến 2 giờ trước khi nội soi đại tràng. Ngừng uống tất cả các chất lỏng ít nhất 
2 giờ trước khi nội soi đại tràng.

• sau khi uống liều Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP thứ nhất, nếu quý vị bị 
đầy hơi hoặc cảm giác khó chịu ở dạ dày, hãy chờ cho đến khi cảm thấy dạ dày của 
mình khá hơn rồi uống liều thứ hai.

• Trong khi uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP, không được:
• uống bất kỳ loại thuốc nhuận tràng nào khác.
• uống bất kỳ loại thuốc nào (đường miệng) trong vòng 1 giờ trước khi bắt đầu uống 

Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP.
• ăn thức ăn đặc, uống các sản phẩm từ sữa (chẳng hạn như sữa), hoặc uống rượu 

trong khi uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP và cho đến sau khi nội 
soi đại tràng

• ăn hoặc uống bất cứ thứ gì có màu đỏ hoặc màu tím.
Hãy liên hệ với nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị ngay lập tức nếu 
sau khi dùng uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP, quý vị bị ói mửa nghiêm 
trọng, có dấu hiệu mất nước, thay đổi ý thức như cảm thấy lú lẫn, mê sảng hoặc ngất 
xỉu (mất ý thức) hoặc co giật sau khi uống Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP.

Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP có thể có những tác dụng phụ gì?
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP có thể gây ra các tác dụng phụ nghiêm trọng, 
bao gồm:
• 

 
Xem phần "Thông tin quan trọng nhất mà tôi nên biết về Thuốc chuẩn bị Nội soi 
Đại tràng SUPREP là gì?"

• 

• 

 
Thay đổi một số chỉ số xét nghiệm máu. Nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của 
quý vị có thể làm xét nghiệm máu sau khi quý vị dùng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng 
SUPREP để xem máu của quý vị có các thay đổi gì. Hãy báo cho nhà cung cấp dịch vụ chăm 
sóc sức khỏe của quý vị biết nếu quý vị có bất kỳ triệu chứng nào của việc mất quá nhiều 
chất lỏng, bao gồm:

o•  ói mửa 
o•  buồn nôn 
o•  đầy hơi 
o•  chóng mặt
o•   đau quặn vùng dạ dày (bụng) 

 

o•  đau đầu

 

o•  đi tiểu ít hơn bình thường 
o•  khó uống chất lỏng trong 
o•  khó nuốt 
o  co giật 
o  các vấn đề về tim 
o•  bệnh gút trở nặng hơn

Loét ruột hoặc các vấn đề về ruột (viêm đại tràng do thiếu máu cục bộ). Hãy ngay 
báo cho nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị nếu quý vị bị đau 
nghiêm trọng ở vùng dạ dày (bụng) hoặc chảy máu trực tràng.

Các tác dụng phụ thường gặp nhất của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP ở người 
lớn bao gồm: 
  o khó chịu toàn thân
  o đau dạ dày
  o ói mửa

  o  đầy hơi ở dạ dày

   

    o  buồn nôn

   

Các tác dụng phụ thường gặp nhất của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP ở trẻ em 
từ 12 đến 16 tuổi bao gồm:

   

o  buồn nôn o  đau dạ dày

   

o  đầy hơi ở dạ dày o  ói mửa

Đây không phải là tất cả các tác dụng phụ có thể gặp của Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại 
tràng SUPREP. Hãy gọi cho bác sĩ để được tư vấn y tế về tác dụng phụ. Quý vị có thể báo 
cáo tác dụng phụ cho FDA theo số 1-800- FDA-1088.

Tôi nên bảo quản Thuốc bảo quản Nội soi Đại tràng SUPREP như thế nào?
   •  Bảo quản Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP ở nhiệt độ phòng từ 68ºF đến 

77°F (20ºC đến 25°C). 

 

Cất giữ Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP và tất cả các loại dược phẩm ngoài 
tầm với của trẻ em.
Thông tin chung về việc sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP an toàn 
và hiệu quả.
Đôi khi, thuốc được kê toa cho các mục đích khác với mục đích nêu trong Hướng dẫn Dùng 
thuốc. Không sử dụng Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP cho tình trạng bệnh không 
được kê toa. Không đưa Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP cho người khác, ngay cả 
khi họ sẽ thực hiện cùng thủ thuật như quý vị. Làm như vậy có thể gây hại cho họ. Quý vị 
có thể hỏi dược sĩ hoặc nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của mình để biết thông 
tin về Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP được biên soạn dành cho chuyên gia y tế.

Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP có những thành phần nào?
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP được cung cấp theo hai độ mạnh liều dùng. 
Thuốc chuẩn bị Nội soi Đại tràng SUPREP được đựng trong một hộp carton chứa hai chai, 
mỗi chai 6 ounce, cùng với một cốc trộn làm bằng polypropylene 16 ounce. Thuốc chuẩn 
bị Nội soi Đại tràng SUPREP Nhi khoa được đựng trong một hộp carton chứa hai chai, 
mỗi chai 4,5 ounce dung dịch để uống, cùng với một cốc trộn làm bằng polypropylene 
12 ounce.
Mỗi chai thuốc chứa:
Thành phần hoạt chất: natri sulfat, kali sulfat và magiê sulfat.
Thành phần không chứa hoạt chất: axit citric USP, thành phần hương liệu, axit malic 
FCC, natri benzoat, NF, sucralose, nước tinh khiết, USP.

Phân phối bởi Braintree Laboratories, Inc.

60 Columbian Street West 

Braintree, MA 02185, Hoa Kỳ

Để biết thêm thông tin, hãy truy cập www.braintreelabs.com hoặc gọi tới 1-800-874-6756.

Hướng dẫn Dùng thuốc này đã được Cục Quản lý Thực phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ phê chuẩn. Hiệu chỉnh tháng 8 năm 2020

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.1, 5.2, 5.3)].

[xem phần Liều dùng và Cách dùng (2.4)].
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1 Người đáp ứng là những bệnh nhân được bác sĩ nội soi đánh giá chế phẩm làm sạch đại tràng của họ đạt kết quả xuất sắc 
(không quá một lượng nhỏ chất lỏng/phân còn sót lại) hoặc tốt (một lượng nhỏ phân hoặc chất lỏng không ảnh hưởng đến 
quá trình nội soi).
2 Không khớp đúng với sự khác biệt về tỷ lệ người đáp ứng nêu trong bảng do làm tròn số.
Bệnh Nhi từ 12 đến 16 Tuổi

[xem phần Tương tác Thuốc (7.2)].

[xem phần Cảnh báo và Thận trọng (5.1, 5.2, 5.3)].


