NAJWAZNIEJSZE INFORMACJE Z CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
Najwazniejsze informacje nie obejmuja wszystkich informadji niezbednych do bezpiecznego i skutecznego stosowania ZESTAWU DO
PRZYGOTOWANIA JELITA SUPREP. Patrz petna charakterystyka ZESTAWU DO PRZYGOTOWANIA JELITA SUPREP.
ZESTAW DO PRZYGOTOWANIA JELITA SUPREP (siarczan sodu, siarczan potasu i siarczan magnezu), roztwor doustny
Wstepne pozwolenie w USA: 2010.

NAJNOWSZE ISTOTNE ZMIANY

8/2020
8/2020

Wskazania i sposéb stosowania (1)
Dawkowanie i sposéb podawania (2.1, 2.4)

WSKAZANIA | SPOSOB STOSOWANIA:
Zestaw do przygotowania jelita SUPREP jest osmotycznym $rodkiem przeczyszczajacym przeznaczonym do oczyszczania jelita grubego przed zabiegiem
kolonoskopii u pacjentéw dorostych i dzieci w wieku co najmniej 12 lat. (1)

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Przygotowanie i sposob podawania (2.2)

. Konieczne jest rozciericzenie woda przed spozyciem.

. W celu petnego przygotowania do kolonoskopii konieczne jest przyjecie zawartosci dwdch butelek zestawu do przygotowania jelita SUPREP.
Jedna butelka odpowiada jednej dawce.

. Po przyjeciu kazdej dawki nalezy wypi¢ wode.

. Picie wszelkich ptynéw nalezy zakoriczy¢ na co najmniej 2 godziny przed kolonoskopia.

Zalecane dawkowanie i sposob podawania

. Schemat dawkowania podzielonego (dwudniowy) sktada sie z dwdch dawek zestawu do przygotowania jelita SUPREP: pierwsza dawke nalezy
przyja¢ wieczorem poprzedniego dnia przed kolonoskopia, a druga dawke nastepnego dnia rano przed kolonoskopia. (2.1, 2.3, 2.4)

. Zalecana dawka zestawu do przygotowania jelita SUPREP:
0 Dorosli:  Dwie dawki po 6 ungji. (2.3)
0 Dzieci i mtodziez w wieku co najmniej 12 lat: Dwie dawki po 4,5 ungji. (2.4)

d Wyczerpujace informacje na temat dawkowania, przygotowania i sposobu podawania produktu zamieszczono w petnej charakterystyce
produktu leczniczego. (2.1,2.2,2.3,2.4)

POSTACI FARMACEUTYCZNE | MOCE

. Zestaw do przygotowania jelita SUPREP (dla dorostych): dwie butelki po 6 uncji roztworu doustnego zawierajacego 17,5 g siarczanu sodu,
3,13 g siarczanu potasu i 1,6 g siarczanu magnezu. (3)

. Zestaw do przygotowania jelita SUPREP (dla dzieci i mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat): dwie butelki po 4,5 undji roztworu doustnego
zawierajacego 13,13 g siarczanu sodu, 2,35 g siarczanu potasu i 1,2 g siarczanu magnezu. (3)

PRZECIWWSKAZANIA
. Niedroznos¢ przewodu pokarmowego lub niedroznosc jelita (4, 5.6)
. Perforacja jelita (4, 5.6)
. Toksyczne zapalenie jelita grubego lub toksyczne rozdecie okreznicy (4)
. Zatrzymanie pracy zotadka (4)
. Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw (4)
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
. Ryzyko zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej: nalezy zachgca¢ do odpowiedniego nawodnienia, dokonac oceny jednoczesnie stosowanych
lekéw i rozwazy¢ wykonanie badan laboratoryjnych przed 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 zwigkszonym
ryzykiem. (5.2)
. Napady drgawkowe: nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z napadami drgawkowymi w wywiadzie oraz u pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem
napadow drgawkowych, w tym przyjmujacych leki obnizajace prég drgawkowy. (5.3,7.1)
. Pagjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub jednoczesnie przyjmujacy leki wptywajace na czynno$é nerek: nalezy zachowac ostroznos¢, zadbac
0 odpowiednie nawodnienie i rozwazy¢ badania laboratoryjne. (5.4,7.1)
. Podejrzenie niedroznosci lub perforacji ukfadu pokarmowego: nalezy wykluczy¢ rozpoznanie przed podaniem. (4, 5.6)
. Pacjenci narazeni na ryzyko zachtyéniecia: nalezy ich obserwowac w trakcie podawania. (5.7)

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane wystepujace najczesciej:
. Dorosli (>2%): ogéIny dyskomfort, wzdecia, bél brzucha, nudnosci i wymioty. (6.1)
. Dzieci i mtodziez (>10%): nudnosci, bl brzucha, wzdecia i wymioty. (6.1)

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

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI
Leki zwiekszajace ryzyko zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej. (7.1)
Patrz punkt 17 INFORMACE DLA PAUENTA i Ulotka dotaczona do opakowania.
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PEENA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1 WSKAZANIA 1 SPOSOB STOSOWANIA

Zestaw do przygotowania jelita SUPREP jest przeznaczony do oczyszczania jelita grubego przed zabiegiem kolonoskopii u pacjentéw dorostych
i dzieci w wieku co najmniej 12 lat.

2 DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
2.1 0gélne informacje dotyczace dawkowania i sposobu podawania

W celu petnego przygotowania do kolonoskopii konieczne jest przyjecie zawartosci dwdch butelek zestawu do przygotowania jelita SUPREP
oraz dodatkowej wody. Jedna butelka zestawu do przygotowania jelita SUPREP odpowiada jednej dawce. Zestaw do przygotowania jelita SUPREP jest
dostepny w dwdch mocach dawki [patrz Postaci dawkowania i moce (3)]. Zalecana dawka:

. Dorosli: dwie dawki po 6 undji [patrz Dawkowanie i sposéb podawania (2.3)].
. Dzieci i mtodziez w wieku co najmniej 12 lat: Dwie dawki po 4,5 uncji [patrz Dawkowanie i sposéb podawania (2.4)].
2.2 Watzne instrukcje dotyczace przygotowania i sposobu podawania
. Przed zastosowaniem zestawu do przygotowania jelita SUPREP nalezy skorygowac zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej
[patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci (5.1)]
d Przed spozyciem nalezy rozcieficzyc zestaw do przygotowania jelita SUPREP woda.
. Po przyjeciu kazdej dawki zestawu do przygotowania jelita SUPREP nalezy wypi¢ wode.
. W dniu poprzedzajacym kolonoskopie nalezy spozy¢ jedynie lekkie $niadanie lub klarowne ptyny (np. wode, klarowny sok owocowy bez

miazszu, lemoniade, czarng kawe lub herbate bez dodatkow, bulion z kurczaka, deser z zelatyna bez owocéw). W dniu kolonoskopii mozna pi¢
wyfacznie klarowne ptyny (najpdzniej 2 godziny przed kolonoskopia).

. Nie wolno jes¢ pokarméw statych ani pi¢ mleka oraz jes¢ ani pi¢ niczego o czerwonym lub purpurowym zabarwieniu.

. Nie wolno pi¢ alkoholu.

. Podczas stosowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP nie wolno przyjmowac innych Srodkéw przeczyszczajacych.

. Nie wolno przyjmowac doustnych lekéw w ciagu 1 godziny przed rozpoczeciem przyjmowania kazdej dawki zestawu do przygotowania
jelita SUPREP.

. W przypadku stosowania antybiotykéw tetracyklinowych lub fluorochinolonowych, zelaza, digoksyny, chloropromazyny lub penicylaminy nalezy je przyjac

na co najmniej 2 godziny przed przyjeciem i nie wczesniej niz po uptywie co najmniej 6 godzin od przyjecia zestawu do przygotowania jelita SUPREP
[patrz Interakcje z innymi lekami (7.2)].
. Picie ptynéw nalezy zakoriczy¢ na co najmniej 2 godziny przed kolonoskopia.

23 Zalecane dawkowanie i sposéb podawania u dorostych

Zalecany schemat dawkowania podzielonego (dwudniowy) u dorostych sktada sie z dwéch dawek po 6 uncji zestawu do przygotowania jelita
SUPREP: pierwsza dawke nalezy przyjac wieczorem poprzedniego dnia przed kolonoskopia, a druga dawke nastepnego dnia rano przed kolonoskopia.

Kazda dawka sktada sie z jednej butelki zestawu do przygotowania jelita SUPREP i dodatkowej wody. Catkowita objetos¢ ptynu konieczna do
przygotowania jelita (uzycie dwdch butelek) to 3 kwarty (2,84 1). Ponizej podano zalecang dawke i instrukcje podawania u dorostych:

Dawka T - w dniu poprzedzajacym kolonoskopie:

. Mozna zjes¢ lekkie $niadanie lub tylko klarowne ptyny (bez pokarmu statego).

. Wieczorem dnia poprzedzajacego badanie nalezy wlac¢ zawartos¢ jednej butelki zestawu do przygotowania jelita SUPREP do
dostarczonego pojemnika.

. Dodac do pojemnika chtodna wode pitna do linii odpowiadajacej 16 uncjom, wymieszac i wypic catos¢.

. W ciagu nastepnej godziny wypic jeszcze dwa pojemniki napetnione woda do linii odpowiadajacej 16 uncjom.

Dawka 2 — w dniu kolonoskopii:

. Nalezy spozywac wytacznie klarowne ptyny.

. Rano (10 do 12 godzin po dawce wieczornej) w dniu badania nalezy wla¢ zawartos¢ drugiej butelki zestawu do przygotowania jelita SUPREP
do dostarczonego pojemnika.

. Dodac do pojemnika chtodna wode pitna do linii odpowiadajacej 16 uncjom, wymieszac i wypic catosc.

. W ciagu nastepnej godziny wypic jeszcze dwa pojemniki napetnione woda do linii odpowiadajacej 16 uncjom.

. Przyjac cata objetos¢ zestawu do przygotowania jelita SUPREP oraz wypi¢ wode na co najmniej dwie godziny przed kolonoskopia.

24 Zalecane dawkowanie i sposéb podawania u dzieci i mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat

Zalecany schemat dawkowania podzielonego (dwudniowy) u dzieci i mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat sktada sie z dwéch dawek po
4,5 undji zestawu do przygotowania jelita SUPREP: pierwsza dawke nalezy przyja¢ wieczorem poprzedniego dnia przed kolonoskopia, a druga dawke
nastepnego dnia rano przed kolonoskopia.

Kazda dawka sktada sie z jednej butelki zestawu do przygotowania jelita SUPREP i dodatkowej wody. Catkowita objetos¢ ptynu konieczna
do przygotowania jelita (uzycie dwéch butelek) to 2,25 kwarty (2,13 1). Ponizej podano zalecane dawkowanie i sposob podawania dla dzieci i mtodziezy
w wieku co najmniej 12 lat i (lub) ich opiekundw:

Dawka T - w dniu poprzedzajacym kolonoskopie:

. Mozna zjes¢ lekkie $niadanie lub tylko wypic klarowne ptyny (bez pokarmu statego).

. Wieczorem dnia poprzedzajacego badanie nalezy wlac zawartos¢ jednej butelki zestawu do przygotowania jelita SUPREP do dostarczonego
pojemnika.

. Dodac do pojemnika chtodna wode pitna do linii odpowiadajacej 12 uncjom, wymieszac i wypic catos¢.

. W ciagu nastepnej godziny wypic jeszcze dwa pojemniki napetnione woda do linii odpowiadajacej 12 uncjom.

Dawka 2 — w dniu kolonoskopii:

. Nalezy spozywac wytacznie klarowne ptyny.

. Rano (10 do 12 godzin po dawce wieczornej) w dniu badania nalezy wla¢ zawartos¢ drugiej butelki zestawu do przygotowania jelita SUPREP
do dostarczonego pojemnika.

. Dodac do pojemnika chtodna wode pitna do linii odpowiadajacej 12 uncjom, wymieszac i wypic catos¢.

. W ciggu nastepnej godziny wypic jeszcze dwa pojemniki napetnione woda do linii odpowiadajacej 12 unjom.

. Przyjac cata objetos¢ roztworu do przygotowania jelita SUPREP oraz wypi¢ wode na co najmniej dwie godziny przed kolonoskopia.

3 POSTACI FARMACEUTYCZNE I MOCE

. Zestaw do przygotowania jelita SUPREP (dla dorostych): dwie butelki po 6 uncji roztworu doustnego zawierajacego
17,5 g siarczanu sodu, 3,13 g siarczanu potasu i 1,6 g siarczanu magnezu w postaci przezroczystego lub nieco metnego ptynu.

. Zestaw do przygotowania jelita SUPREP (dla dzieci i mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat): dwie butelki po 4,5 uncji roztworu doustnego

zawierajacego 13,13 g siarczanu sodu, 2,35 g siarczanu potasu i 1,2 g siarczanu magnezu w postaci przezroczystego lub nieco metnego ptynu.
Po rozciericzeniu zgodnie ze wskazéwkami roztwdr jest klarowny i bezbarwny.

4 PRZECIWWSKAZANIA
Zestaw do przygotowania jelita SUPREP jest przeciwwskazany w nastepujacych schorzeniach:
. Niedroznos¢ przewodu pokarmowego lub niedroznosc jelit [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.6)]
. Perforacja jelita [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.6)]
. Toksyczne zapalenie jelita grubego lub toksyczne rozdecie okreznicy
. Zatrzymanie pracy Zotadka
. Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek sktadnik zestawu do przygotowania jelita SUPREP
OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI
5.1 Powazne nieprawidtowosci w badaniach ptynéw ustrojowych i surowicy krwi

Nalezy zaleci¢ pacjentom odpowiednie nawodnienie przed zastosowaniem, w trakcie stosowania i po zastosowaniu zestawu do przygotowania
jelita SUPREP. Jesli po przyjeciu zestawu do przygotowania jelita SUPREP u pacjenta wystapia znaczne wymioty lub objawy odwodnienia, nalezy rozwazy¢
wykonanie badar laboratoryjnych po kolonoskopii (elektrolity, kreatynina i azot mocznika).

Zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej moga prowadzi¢ do ciezkich zdarzen niepozadanych, w tym zaburzen rytmu serca, napadow
drgawkowych i zaburzeri czynnosci nerek. Przed zastosowaniem zestawu do przygotowania jelita SUPREP nalezy skorygowac zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej. Podczas stosowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentéw ze schorzeniami
lub stosujacych leki, ktdre zwiekszaja ryzyko zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej lub ktdre moga zwieksza¢ ryzyko zdarzen niepozadanych, takich
jak napady drgawkowe, zaburzenia rytmu serca lub zaburzenia czynnosci nerek [patrz Interakcje z innymi lekami (7.1)].

Zestaw do przygotowania jelita SUPREP moze powodowac przejsciowe zwigkszenie poziomu stezenia kwasu moczowego [patrz Dziatania
niepozqdane (6.1)]. Wahania poziomu kwasu moczowego u pacjentéw z dng moczanowa moga spowodowac powazne zaostrzenie. Przed podaniem
zestawu do przygotowania jelita SUPREP pacjentom z dng moczanowa lub innymi zaburzeniami metabolizmu kwasu moczowego nalezy uwzglednic
mozliwos¢ podwyzszonego stezenia kwasu moczowego.

5.2 Zaburzenia rytmu serca

Igtaszano rzadkie przypadki powaznych zaburzen rytmu serca zwiazanych ze stosowaniem jonowych osmotycznych $Srodkow przeczyszczajacych
do przygotowania jelit. Nalezy zachowac ostroznos¢, przepisujac zestaw do przygotowania jelita SUPREP pacjentom ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia
zaburzen rytmu serca (w wywiadzie np. wydtuzenie odstepu QT, niekontrolowane zaburzenia rytmu serca, $wiezy zawat migsnia sercowego, niestabilna
dusznica bolesna, zastoinowa niewydolnos¢ serca lub kardiomiopatia). W przypadku pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem ciezkich zaburzen rytmu serca
nalezy rozwazy¢ wykonanie badania EKG przed podaniem dawki i po kolonoskopii.

53 Napady drgawkowe

Igtaszano rzadkie przypadki uogdinionych napadéw toniczno-klonicznych i (lub) utraty przytomnosci zwiazane ze stosowaniem produktow
do oczyszczania jelit u pacjentdw bez wczesniejszych napadéw drgawkowych w wywiadzie. Przypadki napadéw drgawkowych miaty zwiazek z zaburzeniem
réwnowagi elektrolitowej (np. hiponatremia, hipokaliemia, hipokalcemia i hipomagnezemia) i niska osmolalnoscia surowicy. Zaburzenia neurologiczne
ustapity po skorygowaniu zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy przepisywaniu zestawu do przygotowania jelita SUPREP, gdy w wywiadzie u pacjenta wystepuja napady
drgawkowe i w przypadku pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia napadéw drgawkowych, czyli np. pacjentow przyjmujacych leki obnizajace
prég drgawkowy (np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), pacjentéw odstawiajacych alkohol lub benzodiazepiny lub pacjentéw z rozpoznaniem
badz podejrzeniem hiponatremii [patrz Interakgje z innymi lekami (7.1)].

5.4 Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
przyjmujacych jednoczesnie leki wptywajace na czynnos¢ nerek (takie jak diuretyki, inhibitory konwertazy angiotensyny, blokery receptora angiotensyny
lub niesteroidowe leki przeciwzapalne) [patrz Interakcje z innymi lekami (7.1)]. U takich pacjentow moze wystepowac ryzyko uszkodzenia nerek.

Nalezy ich poinformowac o znaczeniu odpowiedniego nawodnienia podczas stosowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP i rozwazy¢ wykonanie
u tych pacjentéw badan laboratoryjnych (elektrolity, kreatynina, azot mocznika) przed podaniem dawki i po kolonoskopii [patrz Stosowanie w szczegélnych
grupach pacjentéw (8.6)].

5.5 Owrzodzenie btony Sluzowej jelita grubego i niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Osmotyczne srodki przeczyszczajace moga powodowac afty w btonie $luzowej jelita grubego. Zgtaszano ciezsze przypadki niedokrwiennego
zapalenia jelita grubego wymagajace hospitalizacji. Jednoczesne stosowanie pobudzajacych Srodkow przeczyszczajacych i zestawu do przygotowania
jelita SUPREP moze zwiekszac to ryzyko [patrz Interakcje z innymi lekami (7.3)]. Podczas interpretowania wynikéw kolonoskopii u pacjentéw
zrozpoznaniem lub podejrzeniem nieswoistego zapalenia jelit (IBD) nalezy rozwazy¢ prawdopodobieristwo wystapienia owrzodzenia btony $luzowej
w wyniku przygotowania jelita.

5.6 Stosowanie u pacjentow z istotna choroba przewodu pokarmowego
W przypadku podejrzenia niedroznosci lub perforacji przewodu pokarmowego nalezy wykonac odpowiednie badania diagnostyczne,
aby wykluczy¢ te schorzenia przed podaniem zestawu do przygotowania jelita SUPREP [patrz Przeciwwskazania (4)].
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentow z ciezkim wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego.
5.7 Zachtysniecie
Pacjenci z zaburzeniami odruchu gardtowego lub innymi zaburzeniami potykania s narazeni na ryzyko zwrécenia zestawu do przygotowania

jelita SUPREP lub zachtysniecia sie nim. Nalezy obserwowac tych pacjentéw w trakcie podawania zestawu do przygotowania jelita SUPREP. U tych
pacjent6éw nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu.

6 DZIALANIA NIEPOZADANE
Ponizsze istotne dziatania niepozadane zwiazane z preparatami do przygotowania jelita sa opisane w innej czesci drukéw informacyjnych:

. Powazne nieprawidtowosc w badaniach biochemicznych ptynéw ustrojowych i surowicy krwi [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.1)]
. Zaburzenia rytmu serca [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.2)]

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

. Pacjenci z ryzykiem uszkodzenia nerek [patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci (5.4)]

. Owrzodzenie btony $luzowej jelita grubego i niedokrwienne zapalenie jelita grubego [patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci (5.5)]

. Pacjenci z istotng choroba przewodu pokarmowego [patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci (5.6)]

. Zachtysniecie [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.7)]

6.1 Doswiadczenia z badan klinicznych

Poniewaz badania kliniczne s3 prowadzone w bardzo zréznicowanych warunkach, nie mozna bezposrednio poréwnac odsetkéw dziatan
niepozadanych w badaniach klinicznych nad danym lekiem z odsetkami w badaniach klinicznych nad innym lekiem. Moga one nie odzwierciedla¢
odsetkow obserwowanych w praktyce.

Dorosli
Bezpieczeristwo zestawu do przygotowania jelita SUPREP oceniano w wieloosrodkowym badaniu z randomizacja i grupa kontrolna otrzymujaca
aktywne leczenie u 379 dorostych pacjentéw poddawanych kolonoskopii [patrz Badania kliniczne (14)].
Dziatania niepozadane wystepujace najczescief
W tabeli 1 podano dziatania niepozadane wystepujace najczesciej, u co najmniej 2% pacjentow otrzymujacych zestaw do przygotowania jelita
SUPREP lub preparat kontrolny (preparat do przygotowania jelita zawierajacy glikol polietylenowy i elektrolity (PEG + E)) podawane w schemacie dawek
podzielonych (2-dniowym).
Tabela 1: Dziatania niepozadane* wystepujace czesto u dorostych pacjentow poddawanych kolonoskopii
w wieloosrodkowym badaniu z randomizacja i grupa kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie

Schemat dawkowania podzielonego
(2-dniowy)
Zestaw do
f Produkt PEG + E
Objaw przygotowania %
T 0
jelita ;EJPREP N=189
N=190
0gdIny dyskomfort 54 67
Wzdecia 40 52
Bdl brzucha 36 43
Nudnosci 36 33
Wymioty 8 4

* zgtaszane u co najmniej 2% pacjentow
Nieprawidtowosci w wynikach badari laboratoryjnych
W tabeli 2 podano nieprawidfowosci w wynikach badan laboratoryjnych wystepujace najczesciej (co najmniej 10% w jednej z grup leczenia
przy roznicy miedzy grupami wynoszacej co najmniej 2%) u pacjentéw, u ktdrych wystapity nowe nieprawidtowosci dotyczace istotnych elektrolitow
i kwasu moczowego po przeprowadzeniu przygotowania jelita przy uzyciu zestawu do przygotowania jelita SUPREP lub PEG+E podawanego w schemacie
dawek podzielonych (2-dniowym).
Tabela 2: Dorosli pacjenci z prawidtowymi wynikami badan biochemicznych surowicy krwi na poczatku i wynikami
nieprawidtowymi w trakcie stosowania schematu dawek podzielonych (2-dniowego)'

Dzien Dzieri 30
kolonoskopii
N (%) 2 N (%)?
Wodoroweglany
(stezenie obnizone) SUPREP 20(13) 7(4)
PEG + elektrolity 24(15) 4(3)
Bilirubina catkowita
(stezenie podwyzszone) | SUPREP 14(9) 0(0)
PEG + elektrolity 20(12) 3(2)
Azot mocznika
(stezenie podwyzszone) | SUPREP 2(2) 14(11)
PEG + elektrolity 4(3) 19(15)
Wapri
(stezenie podwyzszone) SUPREP 16 (10) 8(5)
PEG + elektrolity 6(4) 6(4)
Chlorki SUPREP 4(2) 6(4)
(stezenie podwyzszone)
PEG + elektrolity 20(12) 6(4)
Osmolalno$¢ (podwyzszona)| SUPREP 8(6) Nie dotyczy
PEG + elektrolity 19(13) Nie dotyczy
Kwas moczowy
(stezenie podwyzszone) SUPREP 27 (24) 13(12)
PEG + elektrolity 12(10) 20(17)

1Badanie nie miato na celu wsparcia zatozen poréwnawczych w odniesieniu do nieprawidtowosci w wynikach badar laboratoryjnych podanych w tej tabeli
? Odsetek (n/N) pacjentéw, gdzie N=liczba pacjentow z prawidtowymi wynikami na poczatku i wynikami nieprawidtowymi w danych punktach czasowych.
Dziatania niepozqdane wystepujqce rzadziej

Blok przedsionkowo-komorowy (1 przypadek) i zwigkszenie stezenia kinazy kreatynowej (CK).

Dziatania niepozqdane w zwigzku ze stosowaniem niezgodnym z zaleceniami.

W innym badaniu z udziatem 408 pacjentéw dorostych stwierdzono wyzszy odsetek nastepujacych dziatar niepozadanych i nieprawidtowosci w wynikach
badari laboratoryjnych u pacjentow, ktdrym zestaw do przygotowania jelita SUPREP podawano w schemacie jednej dawki wieczornej (1-dniowym) w poréwnaniu ze
schematem dawek podzielonych (2-dniowym).

* 0gélny dyskomfort, wzdecia, nudnosci i wymioty

. bilirubina catkowita (stezenie podwyzszone), azot mocznika (stezenie podwyzszone), kreatynina (stezenie podwyzszone), osmolalnos¢ (podwyzszona),
potas (stezenie podwyzszone) i kwas moczowy (stezenie podwyzszone).

Podawanie zestawu do przygotowania jelita SUPREP w schemacie jednej dawki wieczornej (1-dniowym) nie jest zalecane.

Pajendi pediatryczni w wieku 12 do 16 lat

Bezpieczeristwo zestawu do przygotowania jelita SUPREP oceniano w jednym badaniu klinicznym dotyczacym ustalenia dawki z udziatem 89 pacjentéw
pediatrycznych w wieku 12 do 16 lat [patrz Badania kliniczne (14)]. U 26 pacjentéw pediatrycznych, ktérym podano zestaw do przygotowania jelita SUPREP
(dwie dawki po 4,5 ungji), dziatania niepozadane wystepujace najczesciej (>10%) to nudnosci, bél brzucha, wzdecia i wymioty.

7 INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

71 Leki mogace zwigkszac ryzyko zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy przepisywaniu zestawu do przygotowania jelita SUPREP pacjentom, ktdrzy stosujq leki zwiekszajace ryzyko
wystapienia zaburzer gospodarki wodno-elektrolitowej lub mogace zwigkszac ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych, takich jak napady padaczkowe,
zaburzenia rytmu serca lub wydtuzenie odstepu QT, w przypadku wystapienia zaburzeri gospodarki wodno-elektrolitowej [patrz Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci (5.1,5.2, 5.3, 5.4)].

72 Mozliwos¢ zmniejszonego wchfaniania leku
Zestaw do przygotowania jelita SUPREP moze ogranicza¢ wchtanianie innych jednoczesnie podawanych lekéw [patrz Dawkowanie i sposéb podawania (2.1)].

Leki doustne nalezy podac na co najmniej jedna godzine przed rozpoczeciem podawania kazdej dawki zestawu do przygotowania jelita SUPREP.

° Antybiotyki tetracyklinowe i fluorochinolonowe, zelazo, digoksyne, chloropromazyne lub penicylamine nalezy podac na co najmniej 2 godziny przed
podaniem i nie weze$niej niz po uptywie co najmniej 6 godzin po podaniu zestawu do przygotowania jelita SUPREP w celu uniknigcia chelatowania magnezu.

73 Pobudzajace srodki przeczyszczajace

Jednoczesne stosowanie pobudzajacych Srodkow przeczyszczajacych i zestawu do przygotowania jelita SUPREP moze zwigkszac ryzyko wystapienia owrzodzenia
btony sluzowej lub niedokrwiennego zapalenia jelita grubego. Podczas przyjmowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP nalezy unika¢ stosowania
pobudzajacych Srodkéw przeczyszczajacych (np. bisakodyl, pikosiarczan sodu) [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.5)].

8 STOSOWANIE W SZCZEGOLNYCH GRUPACH PACJENTOW
8.1 Cigza
Podsumowanie zagrozen

Brak jest dostepnych danych na temat stosowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP u kobiet w ciazy, dlatego nie mozna okresli¢ zwigzanego
ze stosowaniem leku ryzyka wystapienia powaznych wad wrodzonych, poronienia lub niepozadanych skutkow dla matki lub ptodu. Nie przeprowadzono badari
reprodukgji zwierzat przy uzyciu siarczanu sodu, siarczanu potasu i siarczanu magnezu (zestaw do przygotowania jelita SUPREP).

Szacowane ogdlne ryzyko wystapienia powaznych wad wrodzonych i poronienia dla wskazanej populadji jest nieznane. Wszystkie ciaze s3 obcigzone
ogdlnym ryzykiem wystapienia wad wrodzonych, utraty ciazy lub innych niepozadanych zdarzen. W ogéInej populacji USA szacowane ogélne ryzyko powaznych
wad wrodzonych i poronienia w przypadku klinicznie rozpoznanych ciaz wynosi odpowiednio 2—4% i 15-20%.

8.2 Karmienie piersia
Podsumowanie zagrozen

Brak jest danych dotyczacych przenikania zestawu do przygotowania jelita SUPREP do mleka ludzkiego lub zwierzecego oraz wptywu na dziecko
karmione piersia lub laktacje. Nalezy réwnoczesnie rozwazyc korzysci rozwojowe i zdrowotne karmienia piersia oraz kliniczna konieczno$¢ zastosowania zestawu
do przygotowania jelita SUPREP przez matke, jak réwniez wszelkie potencjalne dziatania niepozadane u dziecka karmionego piersia zwiazane ze stosowaniem
zestawu do przygotowania jelita SUPREP lub wystepujaca u matki podstawowa choroba.

8.4 Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Potwierdzono bezpieczeristwo i skutecznos¢ zestawu do przygotowania jelita SUPREP (dwie dawki po 4,5 uncji) do oczyszczania jelita grubego przed
zabiegiem kolonoskopii u dzieci i mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat. Stosowanie zestawu do przygotowania jelita SUPREP w tej grupie wiekowej zostato
potwierdzone na podstawie wynikéw odpowiednio zaprojektowanego i kontrolowanego badania zestawu do przygotowania jelita SUPREP u dorostych oraz jednego
badania z grupg kontrolng dotyczacego ustalenia dawki z udziatem 89 pacjentéw pediatrycznych w wieku 12 do 16 lat [patrz Badania kliniczne (14)]. W badaniu
z udziatem pacjentéw pediatrycznych nie stwierdzono dodatkowej korzysci klinicznej w przypadku zestawu do przygotowania jelita SUPREP (dwie dawki po
6 undji), a wiecej pacjentéw zgtaszato dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego w poréwnaniu z zestawem do przygotowania jelita SUPREP
(dwie dawki po 4,5 ungji). W zwiazku z tym zestaw do przygotowania jelita SUPREP (dwie dawki po 6 ungji) nie jest zalecany w przypadku pacjentow
pediatrycznych w wieku co najmniej 12 lat [patrz Dawkowanie i sposéb podawania (2.3)]. Profil bezpieczeristwa zestawu do przygotowania jelita SUPREP
(dwie dawki po 4,5 undji) w tej populagji pediatrycznej byt podobny jak u dorostych [patrz Dziatania niepozadane (6.1)].

Nie badano bezpieczenistwa i skutecznosci zestawu do przygotowania jelita SUPREP u pacjentéw pediatrycznych w wieku ponizej 12 lat.

8.5 Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku

Sposréd 375 pacjentéw, ktérzy otrzymali zestaw do przygotowania jelita SUPREP w badaniach Klinicznych, 94 (25%) byto w wieku 65 lat lub powyzej,
25 (7%) miato 75 lat lub wigcej. Ogdlnie nie stwierdzono réznic dotyczacych bezpieczeristwa ani skutecznosci zestawu do przygotowania jelita SUPREP
podawanego w zalecanym schemacie dawek podzielonych (2-dniowym) miedzy pacjentami w podesztym wieku a mfodszymi. Pacjenci w podesztym wieku
czesciej zgtaszali wymioty, jezeli zestaw do przygotowania jelita SUPREP podawano w schemacie jednodniowym (niezalecanym). Jednakze u pacjentéw
w podesztym wieku istnieje wigksze prawdopodobieristwo uposledzenia czynnosci watroby, nerek lub serca i moga by oni bardziej podatni na dziatania
niepozadane wynikajace z zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej [patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci (5.1)].

8.6 Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub przyjmujacych
jednoczesnie leki, ktdre moga wptywac na czynnos¢ nerek. U takich pacjentow moze wystepowac ryzyko uszkodzenia nerek. Nalezy ich poinformowac o znaczeniu
odpowiedniego nawodnienia przed, w trakcie oraz po zastosowaniu zestawu do przygotowania jelita SUPREP i rozwazy¢ wykonanie u nich badari laboratoryjnych
(elektrolity, kreatynina, azot mocznika) [patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci (5.4)].



10 PRZYJECIE WIEKSZE) DAWKI NIZ ZALECANA

Przedawkowanie zestawu do przygotowania jelita SUPREP poprzez przyjecie wiekszej dawki niz zalecana moze doprowadzi¢ do powaznych zaburzen
gospodarki elektrolitowej, a takze odwodnienia i hipowolemii, z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi takich zaburzeri [patrz Ostrzezenia i srodki
ostroznosci (5.1, 5.2, 5.3)]. Nalezy monitorowac pacjenta pod katem zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej i leczy¢ objawowo.
n OPIS

Zestaw do przygotowania jelita SUPREP (siarczan sodu, siarczan potasu i siarczan magnezu), roztwor doustny (dla dorostych) jest osmotycznym
$rodkiem przeczyszczajacym w postaci dwdch butelek zawierajacych po 6 undji roztworu.

Kazda butelka zawiera 17,5 g siarczanu sodu, 3,13 g siarczanu potasu i 1,6 g siarczanu magnezu. Sktadniki obojetne to: kwas cytrynowy USP,
dodatki smakowe, kwas jabtkowy FCC, benzoesan sodu, NF, sukraloza, woda oczyszczona, USP.

Zestaw do przygotowania jelita SUPREP (siarczan sodu, siarczan potasu i siarczan magnezu), roztwér doustny (dla pacjentéw pediatrycznych
w wieku co najmniej 12 lat) jest osmotycznym srodkiem przeczyszczajacym w postaci dwéch butelek zawierajacych po 4,5 ungji roztworu. Kazda butelka
zawiera 13,13 g siarczanu sodu, 2,35 g siarczanu potasu i 1,2 g siarczanu magnezu. Sktadniki obojetne to: kwas cytrynowy USP, dodatki smakowe, kwas jabtkowy
FCC, benzoesan sodu, NF, sukraloza, woda oczyszczona, USP.
Siarczan sodu, USP
Wzor chemiczny: Na,SO0,. Srednia masa czasteczkowa: 142,04. Wzér strukturalny:

Na* C|) Na*
O=?=O
O

Siarczan potasu, FCC, oczyszczony

Wzr chemiczny: K SO,. Srednia masa czasteczkowa: 174,26. Wzor strukturalny:
-2

Siarczan magnezu, USP
Wzr chemiczny: MgSO,. Srednia masa czasteczkowa: 120,37. Wzér strukturalny:
2+
Mg

Kazdy zestaw do przygotowania jelita SUPREP zawiera takze polipropylenowy pojemnik.
12 FARMAKOLOGIA KLINICZNA
121 Mechanizm dziatania

Siarczany w solach dostarczaja jondw siarczanowych, ktdre sa w matym stopniu wchfaniane. Efekt osmotyczny niewchtonietych
jondw siarczanowych i towarzyszacych kationdw powoduje zatrzymywanie wody w przewodzie pokarmowym.

12.2 Farmakodynamika
Nie przeprowadzono formalnych badari farmakodynamicznych zestawu do przygotowania jelita SUPREP.
123 Farmakokinetyka

Wchtanianie i eliminacja

Po podaniu zestawu do przygotowania jelita SUPREP szesciu zdrowym ochotnikom czas, po ktérym stezenie siarczanéw w surowicy
osiagneto maksimum (T ), wynosit okoto 17 godzin po podaniu pierwszej dawki i okoto 5 godzin po podaniu drugiej dawki,
nastepnie stezenie zmniejszato sie, a okres pétrwania wynosit 8,5 godziny.

Wydalanie
Gt6wna droga eliminaji siarczanéw jest wydalanie w kale.

Szczegélne grupy pacjentdw
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Zachowanie siarczanu po przyjeciu zestawu do przygotowania jelita SUPREP badano u pacjentow (N=6) z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30 do 49 mi/min). U pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek
Srednia wartos¢ AUC byta 0 54% wyzsza, a Srednia wartos¢ C | byta 0 4% wyzsza niz u zdrowych uczestnikéw.

Srednie stezenia siarczanu u zdrowych uczestnikéw oraz pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek
powrécity do ich odnosnych wartosci wyjéciowych do 6 dnia po rozpoczeciu podawania dawki. llos¢ wydalanego siarczanu
w moczu w ciagu 30 godzin po pierwszej dawce byta o okoto 16% mniejsza u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami nerek niz
u zdrowych uczestnikéw. Réznice te nie s3 uwazane za klinicznie istotne.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Zachowanie siarczanu po przyjeciu zestawu do przygotowania jelita SUPREP badano u pacjentow (N=6) z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (A i B w skali Childa-Pugha). OgéInoustrojowa ekspozycja na siarczan w surowicy
(AUCi €, ) byta podobna u zdrowych uczestnikow i pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Srednie stezenia siarczanéw
u zdrowych uczestnikéw oraz pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego powrdcity
do ich odnosnych wartosci wyjéciowych do 6 dnia po rozpoczeciu podawania dawki. llo$¢ wydalanego siarczanu w moczu w ciagu
30 godzin po pierwszej dawce byta podobna u pacjentéw z zaburzeniami watroby i zdrowych uczestnikéw.
13 TOKSYKOLOGIA NIEKLINICZNA
13.2 Toksykologia i (lub) farmakologia u zwierzat

Siarczany sodu, potasu i magnezu zawarte w zestawie do przygotowania jelita SUPREP byty podawane doustnie (karmienie
forsowne) szczurom i psom przez maksymalnie 28 dni w maksymalnej dawce dobowej wynoszacej 5 g/kg mc./dzier (okoto 0,9-krotnos¢
u szczuréw i okoto 3-krotnos¢ u pséw zalecanej dawki dla ludzi wynoszacej 44 g/dzieri lub 0,89 g/kg mc. w oparciu o powierzchnie ciata).
U szczurdw siarczany powodowaty biegunke oraz zaburzenia elektrolitowe i metaboliczne, w tym hipochloremie, hipokalemie, hiponatremig,
zmniejszong osmolalnos¢ surowicy oraz wysokie stezenia wodoroweglanéw w surowicy krwi. Istotne zmiany w czynnosci nerek obejmowaty
zwigkszone frakcyjne wydalanie sodu, zwigkszone wydalanie sodu i potasu w moczu oraz zasadowy odczyn moczu zaréwno u osobnikéw ptci
meskiej, jak i zeiskiej. Ponadto przy najwyzszej dawce u osobnikow ptci zeriskiej doszto do znaczacego zmniejszenia klirensu kreatyniny.
Nie zaobserwowano zadnych mikroskopowych zmian w nerkach. U pséw siarczany powodowaty wymioty, nadmierne wydzielanie sliny,
nadmierne picie wody oraz nieprawidtowy stolec (miekki i/lub ze $luzem i/lub biegunke) oraz zwiekszony odczyn pH moczu i wydalanie
wiekszej ilosci sodu.
14 BADANIA KLINICZNE
Dorogli

Skutecznos¢ oczyszczania jelita grubego przez zestaw do przygotowania jelita SUPREP oceniano w badaniu wieloosrodkowym
zrandomizacja i grupa kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie, prowadzonym metoda pojedynczo $lepej préby u dorostych pacjentéw,
u ktérych planowano kolonoskopie. W analizie skutecznosci uwzgledniono 363 dorostych pacjentdw. Pacjenci byli w wieku od 20 do
84 lat ($redni wiek 55 lat) i 54% pacjentow stanowity kobiety. Pochodzenie etniczne byto nastepujace: 86% rasy biatej, 9% rasy
afroamerykariskiej i 5% innej rasy.

Pacjentéw przydzielono losowo do jednego z dwéch nastepujacych schematdw przygotowania jelita: zestaw do przygotowania
jelita SUPREP lub dostepny w sprzedazy preparat do przygotowania jelita zawierajacy glikol polietylenowy (PEG) i elektrolity. W badaniu
zestaw do przygotowania jelita SUPREP podawano w schemacie dawek podzielonych (2-dniowym). Réwniez preparat do przygotowania
jelita zawierajacy PEG podawano w schemacie dawek podzielonych zgodnie z instrukcjami w ulotce. W dniu poprzedzajacym dzien
wykonania kolonoskopii pacjenci otrzymujacy zestaw do przygotowania jelita SUPREP mogli zjes¢ tylko lekkie Sniadanie, a nastepnie pi¢
klarowne ptyny, podczas gdy pacjenci otrzymujacy preparat do przygotowania jelita zawierajacy PEG mogli zjes¢ normalne $niadanie i lekki
obiad, a nastepnie pi¢ klarowne ptyny.

Gtéwnym punktem koricowym oceny skutecznosci byt odsetek pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiednie oczyszczenie
jelita grubego na podstawie oceny przez lekarza wykonujacego kolonoskopie, ktdry nie miat informacji o rodzaju podanego preparatu
(patrz tabela 3). W badaniu nie stwierdzono rdznic istotnych klinicznie ani statystycznie miedzy grupa, ktra otrzymata zestaw do
przygotowania jelita SUPREP, a otrzymujaca preparat do przygotowania jelita zawierajacy PEG.

Tabela 3: Odsetek dorostych pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiedni wskaznik oczyszczenia jelita

Odpowiedz' Réznica
% X
(95% przedziat | SUPREP-PEG
Grupa leczenia Schemat N ufnosci [C1]) (95%(Cl)
Zestaw do przygotowania jelita Dawki 180 97%
SUPREP (oraz lekkie $niadanie) podzielone (94%, 99%) 292
Preparat do przygotowaniajelita Dawki 6% (-2%, 5%)
zawierajacy PEG (oraznormalne podzielone 183 (92%,98%)
$niadanie i lekki lunch) '

' Odpowiedz stwierdzono u pacjentow, u ktdrych przygotowanie jelita grubego oceniane przez lekarza wykonujacego kolonoskopie
byto doskonate (nie wiecej niz niewielkie ilosci przywierajacego katu/ptynu) lub dobre (niewielka ilos¢ katu lub ptynu, ktéra nie
utrudniata badania).

Nie oznacza roznicy w tabelarycznym ujeciu odsetka odpowiedzi wskutek wptywu zaokraglenia.

Pacjenci pediatryczni w wieku 12 do 16 lat

Oczyszczanie jelita przez zestaw do przygotowania jelita SUPREP oceniano w wieloosrodkowym badaniu z randomizacja
i grupa kontrolng otrzymujacq aktywne leczenie prowadzonym metoda pojedynczo Slepej proby w celu ustalenia dawki u 89
pacjentéw pediatrycznych w wieku 12 do 16 lat. Wiekszos¢ pacjentdw byfa ptci zenskiej (57%), rasy biatej (78%) oraz innej niz
hiszpariska lub latynoska (91%). Sredni wiek wynosit 14 lat. Mediana masy ciata wynosita 60 kg (zakres: 32 do 155 kg).

Pacjentéw przydzielono losowo do grup otrzymujacych zestaw do przygotowania jelita SUPREP (dwie dawki po 6 ungji),
zestaw do przygotowania jelita SUPREP (dwie dawki po 4,5 uncji) lub roztwér doustny zawierajacy PEG. W przypadku zestawu do
przygotowania jelita SUPREP (dwie dawki po 6 uncji) nie stwierdzono dodatkowej korzysci klinicznej, a wiecej pacjentow zgtaszato
dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego w poréwnaniu z zestawem do przygotowania jelita SUPREP (dwie dawki
po 4,5 unji); oznacza to, ze zestaw do przygotowania jelita SUPREP (dwie dawki po 6 ungji) nie jest zalecany dla pacjentow
pediatrycznych w wieku co najmniej 12 lat [patrz Dawkowanie i sposéb podawania (2.4)].

Pacjenci w grupie otrzymujacej zestaw do przygotowania jelita SUPREP (dwie dawki po 4,5 ungji) przyjmowali preparat
w schemacie dawek podzielonych: pierwsza dawke wieczorem dnia poprzedzajacego kolonoskopig i druga dawke rano w dniu badania.
Pacjenci w grupie kontrolnej przyjmowali preparat zgodnie z zatwierdzong ulotka wieczorem dnia poprzedzajacego kolonoskopie.

Pacjenci w grupie otrzymujacej zestaw do przygotowania jelita SUPREP (dwie dawki po 4,5 uncji) mogli zjes¢ lekkie
$niadanie w dniu poprzedzajacym kolonoskopie, a nastepnie pi¢ klarowne ptyny do zakoriczenia kolonoskopii nastepnego dnia.
Pacjenci w grupie kontrolnej mogli jedynie pic klarowne ptyny w dniu poprzedzajacym kolonoskopie do zakoriczenia kolonoskopii
nastepnego dnia.

Gtéwnym punktem koricowym oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow, u ktérych uzyskano odpowiednie oczyszczenie
jelita grubego na podstawie oceny przez lekarza wykonujacego kolonoskopie, ktory nie miat informacji o rodzaju podanego preparatu.

Odsetek odpowiedzi oraz odpowiednie 95% przedziaty ufnosci w przypadku zestawu do przygotowania jelita SUPREP
(dwie dawki po 4,5 uncji) i roztworu doustnego zawierajacego PEG podano w tabeli 4. Skutecznos¢ byta podobna u pacjentéw
o0 masie ciata 65 kg lub wiekszej (n=12) oraz u pacjentéw o masie ciata ponizej 65 kg (n=15) w grupie otrzymujace;j zestaw do
przygotowania jelita SUPREP (dwie dawki po 4,5 unji).

Tabela 4: Odsetek pacjentow pediatrycznych w wieku 12 do 16 lat, u ktorych uzyskano odpowiedni
wskaznik oczyszczenia jelita

Odpotied! Rétnica
(
) (95% przedziat SUP"OEP'PEG

Grupa leczenia Schemat N ufnosd [CI]) (95%CI)
Zestaw do przygotowania jelita )

" Dawki 85%

SUPREP, 4',5'ur.|q ! Wldawce podzielone o (71%, 99%) 25%’
(oraz lekkie $niadanie) (3%, 47%)
Roztwdr doustny zawierajacy PEG Dawki 0 59%
(oraz jedynie klarowne ptyny) podzielone (42%, 76%)

! OdpowiedZ stwierdzono u pacjentow, u ktérych przygotowanie jelita grubego oceniane przez lekarza wykonujacego kolonoskopie

byto doskonate (nie wiecej niz niewielkie ilosci przywierajacego katu/ptynu) lub dobre (niewielka ilos¢ katu lub ptynu, ktéra nie

, utrudniata badania).

Nie oznacza réznicy w tabelarycznym ujeciu odsetka odpowiedzi w efekcie zaokraglenia.
16 RODZAJ OPAKOWANIA/PRZECHOWYWANIE | SPOSOB POSTEPOWANIA
Kazdy zestaw do przygotowania jelita SUPREP (siarczan sodu, siarczan potasu i siarczan magnezu), roztwér doustny

(dla dorostych) (NDC 52268-012-01) zawiera:

. Dwie butelki (NDC 52268-011-01), kazda zawierajaca 6 uncji roztworu doustnego zawierajacego 17,5 g siarczanu sodu,
3,13 g siarczanu potasu i 1,6 g siarczanu magnezu w postaci przezroczystego lub nieco metnego ptynu. Po rozciericzeniu
zgodnie ze wskazéwkami roztwér jest klarowny i bezbarwny.

. Jeden (1) pojemnik z linig wypetnienia do 16 ungji.

Kazdy zestaw do przygotowania jelita SUPREP (siarczan sodu, siarczan potasu i siarczan magnezu), roztwér doustny

(dla pacjentéw pediatrycznych w wieku co najmniej 12 lat) (NDC 52268-112-01) zawiera:

. Dwie butelki (NDC 52268-111-01), kazda zawierajaca 4,5 ungji roztworu doustnego zawierajacego 13,13 g siarczanu
sodu, 2,35 g siarczanu potasu i 1,2 g siarczanu magnezu w postaci przezroczystego lub nieco metnego ptynu.

Po rozciericzeniu zgodnie ze wskazéwkami roztwor jest klarowny i bezbarwny.

. Jeden (1) pojemnik z linig wypetnienia do 12 ungji.

Przechowywac w temperaturze od 20°C do 25°C (68°F do 77°F). Dozwolone odchylenie temperatury wynosi 15°C do 30°C

(59°F do 86°F). Kontrolowana temperatura pokojowa wg USP.

17 INFORMACJE DLA PACJENTA
Nalezy poinstruowac pacjenta i/lub opiekuna, aby przeczytat zatwierdzona przez FDA ulotke dla pacjenta
(Ulotka dofaczona do opakowania).

Nalezy poinstruowac pacjentéw i opiekundw, ze:

. Przed spozyciem nalezy rozcieficzy¢ zestaw do przygotowania jelita SUPREP.
. Po przyjeciu kazdej dawki zestawu do przygotowania jelita SUPREP nalezy wypi¢ wode.
. W dniu poprzedzajacym kolonoskopie mozna zjes¢ tylko lekkie $niadanie lub wypi¢ klarowne ptyny (np. wode, sok jabtkowy

lub pomaranczowy bez miazszu, lemoniade, kawe, herbate lub bulion z kurczaka). W dniu kolonoskopii mozna pi¢ wytacznie
klarowne ptyny (najpézniej 2 godziny przed kolonoskopia).

. W celu petnego przygotowania do kolonoskopii konieczne s3 dwie dawki zestawu do przygotowania jelita SUPREP.
Jedna butelka zestawu do przygotowania jelita SUPREP odpowiada jednej dawce.

. Podczas stosowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP nie wolno przyjmowac innych $rodkow przeczyszczajacych.

. Nie wolno jes¢ pokarmdw statych ani pi¢ mleka oraz jes¢ ani pi¢ niczego o czerwonym lub purpurowym zabarwieniu

. Nie wolno pi¢ alkoholu.

. Nie wolno przyjmowac doustnych lekdw w ciagu 1 godziny przed rozpoczeciem przyjmowania kazdej dawki zestawu
do przygotowania jelita SUPREP.

. 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 zestawu do przygotowania jelita SUPREP [patrz Interakcje z innymi lekami (7.2)].

. Picie ptyndw nalezy zakoriczy¢ na co najmniej 2 godziny przed kolonoskopia.

. Nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem w przypadku wystapienia ciezkich wymiotow lub oznak odwodnienia po
przyjeciu zestawu do przygotowania jelita SUPREP lub w przypadku wystapienia arytmii serca lub napadéw drgawkowych

[patrz Ostrzeienia i $rodki ostroznosci (5.1, 5.2, 5.3)].
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Ulotka dotaczona do opakowania

Zestaw do przygotowania jelita SUPREP" (wymowa: su-prep)
(siarczan sodu, siarczan potasu i siarczan magnezu) roztwor doustny

Niniejsza dofaczona do opakowania ulotke nalezy przeczytac ze zrozumieniem na co najmniej 2 dni przed
kolonoskopia i ponownie przed rozpoczeciem przyjmowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP.

Najwazniejsze informacje dotyczace zestawu do przygotowania jelita SUPREP

Zestaw do przygotowania jelita SUPREP i inne preparaty do przygotowania jelita moga
powodowac ciezkie dziatania niepozadane, w tym:
e powazng utrate ptynow ustrojowych (odwodnienie) oraz zmiany w poziomie soli
(elektrolitow) we krwi. Zmiany te moga spowodowac:
e zaburzenia rytmu serca, ktére moga prowadzic do zgonu;
«  napady drgawkowe. Moga one wystapi¢ nawet u pacjentéw, u ktdrych nigdy nie
wystepowaty napady drgawkowe;
e problemy z nerkami.
Ryzyko utraty ptynow ustrojowych i zmian poziomu soli w organizmie podczas stosowania
zestawu do przygotowania jelita SUPREP jest wigksze, jesli pacjent:
e ma problemy z sercem;
* ma problemy z nerkami;
*przyjmuje leki moczopedne lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia objawy powainej
utraty ptynéw ustrojowych (odwodnienia) podczas przyjmowania zestawu do przygotowania

jelita SUPREP, takie jak: N i
o wymioty o rzadsze niz zwykle oddawanie moczu

o zawroty glowy o hol gtowy
Wiecej informacji na temat dziatan niepozadanych podano w punkcie ,Mozliwe dziatania
niepozadane zestawu do przygotowania jelita SUPREP”.

o Zestaw do przygotowania jelita SUPREP nalezy przyjmowac scisle wedtug wskazan

pracownika stuzby zdrowia.
* Zawarto$¢ kazdej butelki zestawu do przygotowania jelita SUPREP nalezy przed wypiciem wymieszac z woda (rozciericzyc).
 Wazne jest, aby wypi¢ dodatkowa zalecong ilos¢ wody wskazang w instrukcji stosowania leku

w celu zapobiegniecia utracie ptynéw (odwodnieniu).
o Jedna butelka zestawu do przygotowania jelita SUPREP odpowiada jednej dawce.
* W celu petnego przygotowania do kolonoskopii konieczne sa dwie dawki zestawu do przygotowania jelita SUPREP.
 Wszystkie osoby przyjmujace zestaw do przygotowania jelita SUPREP powinny zastosowac sie do
ponizszych ogdlnych instrukcji przyjmowania produktu, rozpoczynajac przyjmowanie 1 dzien
przed kolonoskopia:
e wdniu poprzedzajacym badanie mozna zjes¢ tylko lekkie sniadanie lub wypic klarowne ptyny
(na przyktad wode, klarowny sok owocowy bez miazszu, lemoniade, czarng kawe lub herbate

bez dodatkdw, deser z zelatyna bez owocéw);
e przezreszte dnia oraz nastepnego dnia do 2 godzin przed kolonoskopia mozna tylko pi¢

klarowne ptyny. Nalezy zakorczy¢ przyjmowanie ptyndw na co najmniej 2 godziny
przed kolonoskopia.
e jesli po przyjeciu zestawu do przygotowania jelita SUPREP wystapia wzdecia lub uczucie rozstroju
7otadka, nalezy poczekac z przyjeciem drugiej dawki do momentu ztagodzenia objawow.
 Podczas przyjmowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP nie wolno:
e przyjmowac zadnych innych srodkow przeczyszczajacych;
e przyjmowac zadnych doustnych lekéw w ciggu 1 godziny przed rozpoczeciem
przyjmowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP;
e jes¢produktow statych, pi¢ produktéw mlecznych (na przyktad mleka) ani pi¢ alkoholu w trakcie
przyjmowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP do zakoriczenia kolonoskopii;
e jesc¢ani pi¢ niczego o czerwonym lub purpurowym zabarwieniu.
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia, jezeli po przyjeciu zestawu
do przygotowania jelita SUPREP wystapity silne wymioty, objawy odwodnienia, zmiany stanu Swiadomosci,
takie jak uczucie splatania, majaczenie lub omdlenie (utrata przytomnosci) lub napady drgawkowe.

Co to jest zestaw do przygotowania jelita SUPREP?

Zestaw do przygotowania jelita SUPREP to lek wydawany na recepte, stosowany przez osoby doroste

i dzieci w wieku co najmniej 12 lat w celu oczyszczenia jelita grubego przed kolonoskopia. Zestaw do
przygotowania jelita SUPREP oczyszcza jelito poprzez wywotywanie biegunki. Dzieki oczyszczeniu

jelita grubego lekarz moze doktadniej obejrzec jego wnetrze podczas kolonoskopii.

Nie wiadomo, czy zestaw do przygotowania jelita SUPREP jest bezpieczny i skuteczny u dzieci
w wieku ponizej 12 lat.

Nie nalezy przyjmowac zestawu do przygotowania jelita SUPREP, jezeli pracownik stuzby
zdrowia poinformowat pacjenta, ze wystepuje u niego:
« brak droznosci jelit (niedroznosc jelit);
 otwdr w Scianie zotadka lub jelita (perforacja jelita);
« bardzo rozszerzone jelito (toksyczne rozdecie okreznicy);
« zaburzenia oprézniania pokarméw statych i ptynnych z zotadka (zaleganie tresci w zotadku);
« alergia na ktdrykolwiek sktadnik zestawu do przygotowania jelita SUPREP. Na koricu niniejszej ulotki
dla pacjenta podano peten wykaz sktadnikdw zestawu do przygotowania jelita SUPREP.

Przed przyjeciem zestawu do przygotowania jelita SUPREP nalezy poinformowac lekarza
o wszystkich stanach i schorzeniach, w tym takich jak:

 powazna utrata ptynéw ustrojowych (odwodnienie) oraz zmiany w poziomie soli (elektrolitow) we krwi;

* dna moczanowa;

* problemy z sercem, w tym zaburzenia rytmu serca, w szczeg6lnosci stan o nazwie ,wydtuzenie
odstepu QT”;

« napady drgawkowe lub przyjmowanie lekéw w zwiazku z napadami drgawkowymi w wywiadzie;

 pacjent jest w trakcie odwyku alkoholowego lub odstawiania benzodiazepin;

« niskie stezenie soli (sodu) we krwi;

« problemy z nerkami lub przyjmowanie lekéw w zwiazku z problemami z nerkami;

* problemy dotyczace zotadka lub jelit, w tym wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

« trudnosci z potykaniem lub wystepowanie refluksu zotadkowego;

* cigza lub planowana ci3za. Nie wiadomo, czy zestaw do przygotowania jelita SUPREP ma
szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko. Nalezy poinformowac pracownika stuzby zdrowia,
jesli pacjentka jest w ciazy;

« karmienie piersia lub planowanie karmienia piersia. Nie wiadomo, czy zestaw do przygotowania jelita
SUPREP przenika do mleka ludzkiego. Pacjentka i lekarz powinni zdecydowac, czy pacjentka powinna
przyjmowac zestaw do przygotowania jelita SUPREP w okresie karmienia piersia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach, w tym wydawanych na recepte
i bez recepty, witaminach i suplementach ziotowych.
Zestaw do przygotowania jelita SUPREP moze wptywac na dziatanie innych lekow. Leki przyjmowane
doustnie moga nie zosta¢ prawidtowo wchtonigte, jesli beda przyjete w ciggu 1 godziny przed
rozpoczeciem przyjmowania kazdej dawki zestawu do przygotowania jelita SUPREP.
Pacjent powinien w szczegélnosci poinformowac lekarza, jesli przyjmuje:

« leki na problemy z ciSnieniem krwi i sercem;

« leki na problemy z nerkami;

« leki przeciwko napadom drgawkowym;

« leki moczopedne (diuretyki);

« niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki przeciwbélowe);

* leki na depresje lub problemy psychiczne;

« $rodki przeczyszczajace. Podczas stosowania zestawu do przygotowania jelita SUPREP nie wolno

przyjmowac innych $rodkéw przeczyszczajacych.

Nastepujace leki nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny przed i nie wczesniej niz 6 godzin po
przyjeciu zestawu do przygotowania jelita SUPREP:

« tetracyklina,

« antybiotyki fluorochinolonowe,

o 7elazo,

« digoksyna (Lanoxin),

« chloropromazyna,

* penicylamina (Cuprimine, Depen).
Jesli pacjent nie jest pewny, czy przyjmuje ktdrekolwiek z powyzszych lekéw, powinien poprosic
swojego lekarza lub farmaceute o ich wykaz.
Nalezy wiedzie¢, jakie leki sie przyjmuje. Wykaz nalezy przedstawi¢ lekarzowi i farmaceucie,
gdy pacjent otrzyma nowy lek.

Mozliwe dziatania niepozadane zestawu do przygotowania jelita SUPREP
Zestaw do przygotowania jelita SUPREP moze powodowac ciezkie dziatania niepozadane, w tym:

« Patrz ,Najwazniejsze informacje dotyczace zestawu do przygotowania jelita SUPREP”.
 Zmiany w wynikach niektorych badan krwi. Lekarz moze wykonac badania krwi po przyjeciu
przez pacjenta zestawu do przygotowania jelita SUPREP w celu ustalenia ewentualnych zmian
w wynikach. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jeli u pacjenta wystapia objawy zbyt duzej

utraty ptyndw, w tym:
o wymioty
nudnosci
wzdecie
zawroty gtowy
bolesne skurcze zotadka (jamy brzusznej)
béle gtowy
rzadsze niz zwykle oddawanie moczu
trudno$ci w przyjmowaniu klarownych ptyndw
problemy z potykaniem
napady drgawkowe
problemy z sercem
o zaostrzenie dny moczanowej
* Owrzodzenie jelita lub problemy z jelitami (niedokrwienne zapalenie jelita grubego).
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostry hol
brzucha lub krwawienie z odbytu.
Najczedciej wystepujace dziatania niepozadane zestawu do przygotowania jelita SUPREP u dorostych:
o 0gdIny dyskomfort o wzdecia
o bél brzucha o nudnosci
o wymioty

O 00O O0OO0OO0OOOOoOO o

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane zestawu do przygotowania jelita SUPREP u dzieci
w wieku 12 do 16 lat:
o nudnosci
o wzdecia

o hél brzucha
o wymioty

Nie s3 to wszystkie mozliwe dziatania niepozadane zestawu do przygotowania jelita SUPREP.
Aby uzyskac¢ porade medyczng dotyczacg dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowac sie

ze swoim lekarzem. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ do FDA pod numerem

telefonu 1-800-FDA-1088.

W jaki sposob nalezy przechowywac zestaw do przygotowania jelita SUPREP?
 Zestaw do przygotowania jelita SUPREP nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej
od 68°F do 77°F (20°C do 25°C).
Zestaw do przygotowania jelita SUPREP i wszystkie leki nalezy przechowywac w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

0Ogdlne informacje dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania zestawu do
przygotowania jelita SUPREP.

Niekiedy leki sa przepisywane w innych celach niz te podane w Ulotce dotaczonej do opakowania.
Nie stosowac zestawu do przygotowania jelita SUPREP w leczeniu schorzenia, na ktére nie zostat on
przepisany. Nie podawac zestawu do przygotowania jelita SUPREP innym osobom, nawet jezeli
planowany jest u nich ten sam zabieg co u pacjenta. Lek ten moze im zaszkodzi¢. Pacjent moze
poprosi¢ farmaceute lub lekarza o informacje dotyczace zestawu do przygotowania jelita SUPREP
przeznaczone dla fachowego personelu medycznego.

Sktadniki zestawu do przygotowania jelita SUPREP

Zestaw do przygotowania jelita SUPREP jest dostepny w dwdch mocach dawki. Zestaw do przygotowania
jelita SUPREP znajduje sie w pudetku zawierajacym dwie butelki po 6 uncji oraz pojemnik polipropylenowy
0 pojemnosci 16 uncji. Zestaw do przygotowania jelita SUPREP dla dzieci znajduje sie w pudetku
zawierajacym dwie butelki roztworu doustnego po 4,5 uncji oraz pojemnik polipropylenowy o pojemnosci
12 undji.

Kazda butelka zawiera:

Sktadniki czynne: siarczan sodu, siarczan potasu i siarczan magnezu.

Sktadniki obojetne: kwas cytrynowy USP, dodatki smakowe, kwas jabtkowy FCC, benzoesan sodu,

NF, sukraloza, woda oczyszczona, USP.

Dystrybucja: Braintree Laboratories, Inc.
60 Columbian Street West

W jaki sposdb nalezy przyjmowac zestaw do przygotowania jelita SUPREP?

Instrukcje dotyczace dawkowania podano w Instrukcjach stosowania w ulotce (Instrukcje
stosowania dla pacjenta). Aby przyjmowac zestaw do przygotowania jelita SUPREP we
wiasciwy sposdb, nalezy zapoznac sie z instrukcjami i doktadnie ich przestrzegac.

Braintree, MA 02185, USA

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

Niniejsza ulotka dofaczona do opakowania zostata zatwierdzona przez Amerykariska Agencjg ds. Zywnosci i Lekow 012-246-v1
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