
第 2 剂： 水果味袋装第 1 剂： 芒果味

服用 PLENVU® 的提示
准备好进行结肠镜检查了吗？ 

严格按照医嘱服用 PLENVU® 非常重要。您的医疗保健提供者将会告诉您采用 2 天分
开给药方案还是 1 天上午给药方案。† 

服用 PLENVU® 时，应参阅用法说明，但请牢记以下步骤：

PLENVU® 有 2 种给药口味，可提供良好的肠道准备体验*

第 2 剂（A 袋和 B 袋）：       日期             时间第 1 剂（标有“第 1 剂”的袋子）：       日期             时间

注意：在结肠镜检查前至少 2 小时或根据医
生的建议，停止饮用液体。您需要服用完两剂 
PLENVU® 才能完成准备工作。严格按照医疗保健
提供者的指示服用 PLENVU® 非常重要。PLENVU® 
可能会影响其他药物的作用方式。如果您需要口
服任何其他药物，请在开始服用每剂 PLENVU®  
之前，提前至少 1 小时服用这些药物。

�使用提供的容器将 PLENVU® 粉剂与至少 16 盎司
（473 毫升）水混合，直到完全溶解。这可能需要 

2 到 3 分钟。
• �缓慢饮用，并在 30 分钟内将该剂量服用完毕
• �尝试用吸管饮用，并吃一些硬糖或薄荷糖 
（不含红色、蓝色或紫色色素）

�在服用两剂 PLENVU® 之间，饮用额外的透 
明液体。
• �例如水、姜味汽水、苏打水、清汤、运动饮料、 

透明果汁和冰棍（不含果粒或果肉）

当您应该服用第 2 剂时，请对 
A 袋和 B 袋（一起服用）重复步
骤 1-3。

切记，您需要等到医疗保健提供者向
您发出指示时，才能开始服用第二剂 
PLENVU®。

�用至少 16 盎司（473 毫升）的透明液体 
（如水或柠檬水）重新注满同一个容器。

• �同样，在 30 分钟内饮用完毕

*�基于临床试验期间服用 PLENVU® 或 Suprep® 的患者的日记评分。他们对以下方面的评分没有差异：用法说明的易遵循性、易饮用、肠道清洁效果和对日常活动的干扰。
†如果按指示采用 1 天上午给药方案，则应在安排的结肠镜检查的当天服用完这两剂。

PLENVU® 可以冷藏
与水混合后  
24 小时内可饮用

待在卫生间附近
您可能会在首次服用 
PLENVU® 后 1 到 2 小
时内排便

避免饮用某些饮料
包括酒、牛奶、红色或
紫色液体，或含有果
肉的饮料

保持水分摄入
在准备之前、期间
和之后饮用透明
液体非常重要

其他有用提示

适应症
PLENVU®（聚乙二醇 3350、抗坏血酸钠、硫酸钠、抗坏血酸、氯化钠和氯化钾，用于制备口服溶液）是供成人用于在结肠镜检查前
清洗结肠的处方药。
重要安全性信息 
• �如果您有肠阻塞（肠梗阻）、胃肠壁开口（肠穿孔）、胃内食物或液体排空问题（胃潴留）、食物通过肠道移动过慢问题 
（肠道机能性阻塞）、大肠扩张严重或对 PLENVU® 中的任何成分过敏，请勿服用 PLENVU®。 

请参阅背面的其他重要安全性信息和随附的完整处方信息。

扫描访问 myPLENVU.com/how-to-take 以了解完整的给药说明， 
并观看有关 PLENVU® 便捷给药方案的视频

观看如何服用 PLENVU®
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重要安全性信息（续）
• �PLENVU® 和其他肠道准备制剂可能会导致严重的副作用，包括体液流失（脱水）和血液中血盐（电解质）发生变化。 

这些变化可能导致心跳异常（从而可能导致死亡）、癫痫发作（即使您从未发作过）或肾脏问题。如果您有心脏问题、
肾脏问题，或者在服用利尿剂、高血压药物或非甾体抗炎药 (NSAIDS)，服用 PLENVU® 后出现体液流失和体内盐分改
变的可能性更高。

• �在您服用 PLENVU® 之后，您的医疗保健提供者可能会给您验血，以检查您的血液是否有变化。如果您出现任何体液
流失过多（脱水）的症状（包括呕吐、头晕、心脏问题、肾脏问题、癫痫发作、口干、小便次数比正常情况少、头痛、晕眩、
虚弱或头晕），尤其是在您站起来的时候，请立即告知您的医疗保健提供者。

• �PLENVU® 可能导致肠溃疡或肠道问题（缺血性结肠炎）。如果您发生严重的胃部（腹部）疼痛或直肠出血，请立即告知
您的医疗保健提供者。

• �PLENVU® 可能会导致严重的过敏反应。这可能包括皮疹、瘙痒、皮肤上凸起的红色斑块（荨麻疹）；面部、嘴唇、舌头和
喉咙肿胀；以及肾脏问题。

• �服用 PLENVU® 的患者最常见的副作用是恶心、呕吐、脱水、胃部疼痛或不适。
• �在服用 PLENVU® 之前，请将您的所有病症和服用的所有药物（包括处方药、非处方药、维生素及草药补充剂）告知您

的医疗保健提供者。
这些并非 PLENVU® 可能导致的所有副作用。请向您的医疗保健提供者了解更多信息。
我们鼓励您向 FDA 报告处方药的不良副作用。请访问 www.fda.gov/medwatch 或致电 1-800-FDA-1088。
有关产品信息、不良事件报告和产品投诉报告，请联系：
Salix 产品信息呼叫中心
电话： 1-800-321-4576
传真： 1-510-595-8183
电子邮箱：salixmc@dlss.com

PLENVU 是经许可使用的 Norgine 集团公司的注册商标。Salix 徽标是 Salix Pharmaceuticals 
附属实体的商标。
PLV.0078.USA.23          ©2023 Salix Pharmaceuticals 或其附属实体。         2023 年 10 月

请参阅背面的其他重要安全性信息和随附的完整处方信息。



處方資訊要點
本要點並未包括安全有效使用 PLENVU 所需的一切資訊。請參閱 PLENVU 完
整處方資訊。
PLENVU®（聚乙二醇 3350、抗壞血酸鈉、硫酸鈉、抗壞血酸、氯化鈉及氯
化鉀，用於口服溶液劑） 
美國首次核准：2006 年
------------------------------ 近期重大變更-------------------------------
劑量與給藥 (2.1)	 9/2023

------------------------------ 適應症與用途-------------------------------
PLENVU 是滲透性緩瀉劑，用於清腸，以為成人大腸鏡檢查作準備。(1)

------------------------------- 劑量與給藥--------------------------------
準備與給藥：
•	 完整的大腸鏡準備過程需要兩劑 PLENVU，可採用「兩日型」或「一日

型」劑量方案。(2.1)
•	 服用前須加水製備 PLENVU。(2.1)
•	 採用兩種劑量方案時，使用每劑 PLENVU 後須額外攝取清澈液體。 

（2.1、5.1）
•	 應在開始服用每劑 PLENVU 前至少 1 小時服用口服藥。（2.1、7.2）
建議的劑量方案：
•	 兩日型分次劑量：大腸鏡檢查前晚服用第 1 劑（約下午 4 點至晚上  

8 點），隔天早上服用第 2 劑（開始服用第 1 劑後約 12 小時）。 
（2.1、2.2）

•	 一日型早晨劑量：大腸鏡檢查當天早上服用第 1 劑（約凌晨 3 點至上午 
7 點），開始服用第 1 劑後至少隔 2 小時再服用第 2 劑。（2.1、2.3）

•	 如需劑量、準備及給藥的完整資訊，請參閱完整處方資訊。 
（2.1、2.2、2.3）

------------------------------- 劑型與效價--------------------------------
口服溶液劑：第一劑：一個標示第一劑的小袋子；第二劑：兩個分別標示
第二劑 A 袋和第二劑 B 袋的小袋子。 
•	 第 1 劑含 100 克聚乙二醇 (PEG) 3350；9 克硫酸鈉；2 克氯化鈉；以及  

1 克氯化鉀。(3)
•	 第 2 劑 A 袋含 40 克 PEG 3350；3.2 克氯化鈉；以及 1.2 克氯化鉀。(3)
•	 第 2 劑 B 袋含 48.11 克抗壞血酸鈉；以及 7.54 克抗壞血酸。(3)

----------------------------------禁忌症- ---------------------------------
•	 胃腸阻塞（4、5.6）
•	 腸穿孔（4、5.6）
•	 胃滯留 (4)
•	 腸塞 (4)
•	 毒性巨結腸症 (4)
•	 對 PLENVU 的任何成份出現過敏反應（4、5.10）

----------------------------- 警告與注意事項------------------------------
•	 體液與電解質異常風險：使用前後應適當補充水分、評估併用藥物，

並考慮於使用前後進行實驗室化驗。（5.1、5.2、7.1） 
•	 心律不整：對於風險較高的患者，應考慮用藥前及大腸鏡檢查後進行心

電圖 (ECG) 檢查。(5.2)
•	 癲癇發作：有癲癇發作病史的患者及癲癇發作風險較高的患者使用時應

特別留意，包括降低癲癇誘發因子的藥物。（5.3、7.1）
•	 腎臟受損或正在使用影響腎功能之合併藥物的患者：請特別留意，務必

適當補充水分並考慮進行檢測。（5.4、7.1、8.6） 
•	 黏膜潰瘍：對於已知或疑似罹患發炎性腸道疾病的患者，在解讀大腸鏡

檢查發現時應考量黏膜潰瘍的可能性。(5.5)
•	 疑似胃腸阻塞或穿孔：給藥前應作排除診斷。（4、5.6） 
•	 有誤吸風險的患者：給藥期間應仔細觀察。(5.7) 
•	 六磷酸葡萄糖去氫酵素缺乏症 (G6PD)：使用時應特別留意。(5.8) 
•	 苯酮尿症患者風險：含有苯丙胺酸。(5.9)
•	 過敏反應，包括全身性過敏反應：若發生症狀，告知患者應立即尋求醫

療照護。(5.10)
---------------------------------不良反應---------------------------------
最常見的不良反應 (>2%) 為噁心、嘔吐、脫水和腹痛/不適。(6.1)

若要報告疑似不良反應，請聯絡 Salix Pharmaceuticals， 
電話：1-800-321-4576，或聯絡美國食品藥物管理局 (FDA)， 
電話：1-800-FDA-1088，網址：www.fda.gov/medwatch。

------------------------------ 藥物交互作用-------------------------------
因體液和電解質變化而提高風險的藥物。(7.1)

請參閱第 17 節，瞭解患者諮詢資訊及藥物指南。
修訂日期：9/2023
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完整處方資訊 
1	 適應症與用途
PLENVU® 是用於清腸，以為成人大腸鏡檢查作準備。
2	 劑量與給藥
2.1	 重要準備及給藥指示

•	 使用 PLENVU 治療之前，應改正體液與電解質異常 [參閱警告與注意事
項 (5.1)]。

•	 完整的大腸鏡準備過程需要兩劑 PLENVU。兩劑的服用間隔取決於處方
劑量方案及大腸鏡程序的預定時間 [參閱劑量與給藥（2.2、2.3）]。

•	 建議的「兩日型分次劑量」法包含單獨的兩劑：第一劑在大腸鏡檢查
前一晚服用，第二劑則隔天（即大腸鏡檢查當日）早上服用 [參閱劑
量與給藥 (2.2)]。

•	 建議的「一日型早晨劑量」法包含單獨的兩劑：兩劑都在大腸鏡檢查
當天早上服用，從開始服用第一劑到開始服用第二劑的時間至少間隔 
2 小時 [參閱劑量與給藥 (2.3)]。

•	 服用前須於混合容器中加水製備每袋 PLENVU。藥物約需 2 至 3 分鐘才
能完全溶解。請勿使用其他液體製備，和/或將澱粉基增稠劑加入混合
容器中 [參閱警告和注意事項 (5.7)]。

•	 採用兩種劑量方案時，應額外攝取清澈液體（包括水）[參閱劑量與給
藥（2.2、2.3）、警告與注意事項 (5.1)]。

•	 從開始 PLENVU 治療到大腸鏡檢查完成為止，應僅攝取清澈液體（禁止
固態食物）。 

•	 請勿食用或飲用酒精、牛奶、任何紅色或紫色的東西，或含有
果肉的其他任何食物。

•	 服用 PLENVU 時請勿使用其他緩瀉劑。
•	 應在開始服用每劑 PLENVU 前至少 1 小時服用口服藥 [參閱藥物交互作

用 (7.2)]。
•	 務必在大腸鏡檢查前至少 2 小時服完第 2 劑，包括攝取所有額外液

體。
2.2	 建議的兩日型分次劑量方案 
建議的兩日型分次劑量方案從大腸鏡檢查前一天晚上開始用藥。
指示成人患者臨床程序前一天可攝取輕量早餐及輕量午餐，且必須在開始
服用第一劑　PLENVU 前至少　3　小時進食完畢。
指示患者配清澈液體服用單獨的兩劑，要求如下： 
第　1　劑 – 大腸鏡檢查前一晚，約下午　4　點至晚上　8　點之間：
1. 	將第　1　劑的所有內容物倒入　PLENVU　隨附的混合容器。 
2. 	加水到混合容器上的填充線（至少　16　液體盎司 (473 毫升)）。請勿

在 PLENVU 溶液劑中增加其他成份。
3. 	用湯匙或蓋緊蓋子搖晃的方式充分混合，直到完全溶解（可能需要 2 到 

3 分鐘）。 
4. 	在 30 分鐘內喝掉。務必喝下所有溶液劑。 
5. 	再次加入清澈液體到混合容器的填充線（至少 16 液體盎司 (473 毫升)），

然後在 30 分鐘內喝掉。 
6. 	晚上額外攝取清澈液體。
7. 	如果服用第一劑後嚴重腹脹、腹部膨大或腹痛，應延後使用第二劑，直

到症狀解除。
第 2 劑 – 隔天（大腸鏡檢查當天）早上，在開始服用第 1 劑之後約 12 小
時（大約凌晨 4 點到上午 8 點之間）：
1.	將第　2　劑 A 袋和第 2 劑 B 袋的所有內容物倒入　PLENVU　隨附的混

合容器。
2.	加水到混合容器上的填充線（至少　16　液體盎司 (473 毫升)）。請勿

在 PLENVU 溶液劑中增加其他成份。
3.	用湯匙或蓋緊蓋子搖晃的方式充分混合，直到完全溶解（可能需要 2 到 

3 分鐘）。 在 30 分鐘內喝掉。務必喝下所有溶液劑。
4.	 再次加入清澈液體到混合容器的填充線（至少 16 液體盎司 (473 毫升)），

然後在 30 分鐘內喝掉。 
5.	額外攝取水分或清澈液體，最遲攝取時間為大腸鏡檢查前 2 小時或依醫

師處方。然後停止飲用液體，直到大腸鏡檢查結束。
如果嚴重腹脹、腹部不適或腹部膨大，應暫時停止飲用 PLENVU 或拉長飲用
每份的間隔時間，直到症狀解除。
2.3	 建議的一日型早晨劑量方案
建議的一日型早晨劑量方案從大腸鏡檢查當天早上開始用藥。
指示成人患者在臨床程序前一天可攝取輕量早餐及輕量午餐，晚餐則吃清
湯及/或原味優格，且應在晚上 8 點之前用餐完畢。
指示患者配清澈液體服用單獨的兩劑，要求如下： 
第　1　劑 – 大腸鏡檢查當天，約凌晨　3　點至上午　7　點之間：
1.	將第　1　劑的所有內容物倒入　PLENVU　隨附的混合容器。 
2.	加水到混合容器上的填充線（至少　16　液體盎司 (473 毫升)）。請勿

在 PLENVU 溶液劑中增加其他成份。
3.	用湯匙或蓋緊蓋子搖晃的方式充分混合，直到完全溶解（可能需要 2 到 

3 分鐘）。
4.	在 30 分鐘內喝掉。務必喝下所有溶液劑。 
5.	 再次加入清澈液體到混合容器的填充線（至少 16 液體盎司 (473 毫升)），

然後在 30 分鐘內喝掉。 
6.	如果服用第一劑後嚴重腹脹、腹部膨大或腹痛，應延後使用第二劑，直

到症狀解除。
第　2　劑 – 大腸鏡檢查當天，開始服用第 1 劑後至少 2 小時： 
1.	將第　2　劑 A 袋和第 2 劑 B 袋的所有內容物倒入　PLENVU　隨附的混

合容器。
2.	加水到混合容器上的填充線（至少　16　液體盎司 (473 毫升)）。請勿

在 PLENVU 溶液劑中增加其他成份。
3.	用湯匙或蓋緊蓋子搖晃的方式充分混合，直到完全溶解（可能需要 2 到 

3 分鐘）。 在 30 分鐘內喝掉。務必喝下所有溶液劑。
4.	 再次加入清澈液體到混合容器的填充線（至少 16 液體盎司 (473 毫升)），

然後在 30 分鐘內喝掉。 
5.	額外攝取水分或清澈液體，最遲攝取時間為大腸鏡檢查前 2 小時或依醫

師處方。然後停止飲用液體，直到大腸鏡檢查結束。 
如果嚴重腹脹、腹部不適或腹部膨大，應暫時停止飲用 PLENVU 或拉長飲用
每份的間隔時間，直到症狀解除。 

貯存： 
製備之後將 PLENVU 溶液劑保存於室溫，華氏 68° 至 77°（攝氏 20° 至 25°） 
之間 [參閱 USP 受控室溫]。亦可將溶液劑貯存於冰箱。加水混合後應在  
24 小時內服用。
3	 劑型與效價
PLENVU（聚乙二醇 3350、抗壞血酸鈉、硫酸鈉、抗壞血酸、氯化鈉及氯化
鉀，用於口服溶液劑）以白色至黃色製備用粉末提供。
第一劑：一個標示第 1 劑的小袋子；第二劑：兩個分別標示第 2 劑 A 袋和
第 2 劑 B 袋的小袋子。 
•	 第 1 劑含 100 克聚乙二醇 (PEG) 3350；9 克硫酸鈉；2 克氯化鈉；以及  

1 克氯化鉀。
•	 第 2 劑 A 袋含 40 克 PEG 3350；3.2 克氯化鈉；以及 1.2 克氯化鉀。
•	 第 2 劑 B 袋含 48.11 克抗壞血酸鈉；以及 7.54 克抗壞血酸。
4	 禁忌症
以下情況禁用 PLENVU：
•	 胃腸阻塞 [參閱警告與注意事項 (5.6)]
•	 腸穿孔 [參閱警告與注意事項 (5.6)]
•	 胃滯留
•	 腸塞
•	 毒性巨結腸症
•	 對 PLENVU 的任何成份過敏 [參閱警告與注意事項 (5.10)]
5	 警告與注意事項
5.1	 嚴重體液與電解質異常
建議患者在使用 PLENVU 之前、當中和之後適當補充水分。如果患者在服用 
PLENVU 後出現嚴重嘔吐或脫水症狀，可考慮在大腸鏡檢查後進行實驗室化
驗（電解質、肌酸酐和血中尿素氮）。 
腸道準備過程可能導致體液和電解質失衡，進而導致嚴重不良反應，包括
心律不整、癲癇發作和腎臟損傷。使用 PLENVU 治療之前，應改正體液與電
解質異常。所使用的合併藥物 [例如利尿劑、血管收縮素轉化酵素 (ACE) 抑
制劑或血管張力素受體阻斷劑 (ARB)] 會提高電解質異常風險之患者，使用 
PLENVU 時應特別留意 [參閱藥物交互作用 (7.1)]。 對於接受前述合併藥物的
患者，可考慮進行用藥前及大腸鏡檢查後實驗室化驗（鈉、鉀、鈣、肌酸
酐和血中尿素氮）。 
5.2	 心律不整
使用離子性滲透性緩瀉劑進行腸道準備有相關的嚴重心律不整（包括心房
顫動）報告，但很少見。主要發生於存在潛在心臟風險因子與電解質失衡
的患者。為心律不整風險較高的患者（例如有 QT 波延長、控制不良的心律
不整、近期發生心機梗塞、不穩定型心絞痛、鬱血性心臟衰竭、心肌病變
或電解質失衡病史的患者）開立 PLENVU 處方時應特別留意。對於嚴重心律
不整風險較高的患者，應考慮用藥前及大腸鏡檢查後進行心電圖 (ECG) 檢
查。
5.3	 癲癇發作 
無癲癇發作病史患者使用腸道準備產品後有相關的泛發性強直陣攣型發作
及/或失去意識報告，但很少見。癲癇發作案例與電解質異常（例如：低血
鈉症、低血鉀症、低血鈣症、低血鎂症）及低血清滲透壓有關。改正體液
與電解質異常可解除神經學異常。 
為有癲癇發作病史及癲癇發作風險較高的患者開立 PLENVU 處方時應特別留
意，例如服用的藥物會降低癲癇發作閾值的患者（例如：三環抗憂鬱劑）、 
正在戒除酒精或苯二氮平類藥物的患者，或者已知或疑似低血鈉症的患者。 
[參閱藥物交互作用 (7.1)]。
5.4	 腎臟損傷患者之使用
腎臟損傷患者或正在服用的合併藥物會影響腎功能的患者（例如：利尿
劑、ACE 抑制劑、血管張力素受體阻斷劑或非類固醇類抗發炎藥物），使
用 PLENVU 應特別留意 [參閱藥物交互作用 (7.1)]。 這些患者可能有腎損傷
的風險。應向患者說明在使用 PLENVU 之前、當中及之後適當補充水分的重
要性，並考慮在用藥前和大腸鏡檢查後為這些患者進行實驗室化驗（電解
質、肌酸酐和血中尿素氮）[參閱特定群體之使用 (8.6)]。 
5.5	 大腸黏膜潰瘍、缺血性大腸炎及潰瘍性大腸炎
滲透性緩瀉劑可能會導致腸黏膜洞孔狀瘡性潰瘍，且曾有嚴重缺血性大腸
炎須住院的案例報告。同時使用刺激性緩瀉劑與 PLENVU 可能提高風險，不
建議以此方式使用。對於已知或疑似罹患發炎性腸道疾病的患者，在解讀
大腸鏡檢查發現時應考量腸道準備導致黏膜潰瘍的可能性。
5.6	 重大胃腸疾病患者之使用
若疑似胃腸阻塞或穿孔，應在 PLENVU 給藥前進行適當的診斷性檢測，以排除
這些病況 [參閱禁忌症 (4)]。 嚴重潰瘍性大腸炎患者使用時應特別留意。
5.7	 誤吸
嘔吐反射受損或其他吞嚥異常的患者，有 PLENVU 逆流或誤吸的風
險。PLENVU 給藥期間，應觀察患者的情況。這些患者使用時應特別留意。
請勿將 PLENVU 與澱粉基增稠劑結合使用 [參閱劑量與給藥 (2.1)]。 聚
乙二醇 (PEG) 是 PLENVU 的一種成份，與澱粉基增稠劑混合時，會降低
澱粉稠化液體的黏度。PEG 產品用於其他適應症時，如與澱粉基預增稠液
體混合，則液體會變稀，且曾有吞嚥困難的患者因此產生窒息和潛在誤吸
的案例。
5.8	 六磷酸葡萄糖去氫酵素 (G6PD) 缺乏症
由於 PLENVU 含有抗壞血酸鈉及抗壞血酸，六磷酸葡萄糖去氫酵素 (G6PD) 
缺乏症的患者使用時應特別留意，尤其是有活動性感染、溶血病史，或正
在服用已知會促進溶血性反應之藥物的患者。
5.9	 苯酮尿症患者風險
苯丙胺酸可能對苯酮尿症 (PKU) 患者有害。PLENVU 含有苯丙胺酸，這是阿
斯巴甜的成份之一。每次 PLENVU 治療含有 491 毫克的苯丙胺酸。對 PKU 患
者開立 PLENVU 處方前，應考量所有來源的每日苯丙胺酸總量，包括 PLENVU 
在內。
5.10	 過敏反應
PLENVU 含有 PEG，可能導致嚴重過敏反應，包括全身性過敏反應、血管性
水腫、皮疹、蕁麻疹和搔癢症 [參閱不良反應（6.1、6.2）]。 應告知患者全
身性過敏反應的徵兆和症狀，並指示他們在發生該徵兆和症狀時，立即尋
求醫療照護。
6	 不良反應
於標籤其他處說明以下嚴重或重要的腸道準備不良反應：

•	

•	 嚴重體液和電解質異常 [參閱警告與注意事項 (5.1)]
•	 心律不整 [參閱警告與注意事項 (5.2)]
•	 癲癇 [參閱警告與注意事項 (5.3)]
•	 腎臟損傷患者 [參閱警告與注意事項 (5.4)]
•	 腸黏膜潰瘍、缺血性大腸炎及潰瘍性大腸炎 [參閱警告與注意事項 (5.5)]
•	 重大胃腸疾病患者 [參閱警告與注意事項 (5.6)]
•	 吸入 [參閱警告與注意事項 (5.7)]
•	 六磷酸葡萄糖去氫酵素 (G6PD) 缺乏症 [參閱警告與注意事項 (5.8)]
•	 苯酮尿症患者的風險 [參閱警告與注意事項 (5.9)]
•	 過敏反應 [參閱警告與注意事項 (5.10)]
6.1	 臨床試驗經驗
由於臨床試驗是在多變的條件下執行，因此藥物臨床試驗中所觀察到的不
良反應率無法與其他藥物的臨床試驗不良反應率直接比較，且可能無法反
映實務上觀察到的比率。
在兩項隨機分配、平行分組、多中心、試驗主持人盲性臨床試驗中，評估 
PLENVU 兩日型分次劑量方案及一日型早晨劑量方案的安全性（兩日型分次
劑量方案為 NOCT 與 MORA 試驗，一日型早晨劑量方案為 MORA 試驗），
對象為 1351 名接受大腸鏡檢查的成人患者。試驗群體的平均年齡為 56 歲
（範圍從 18 至 86 歲），其中 92% 的患者為高加索人，51% 是女性。在 
NOCT 試驗中，61% 的患者有輕度腎臟損傷。在 MORA 試驗中，67% 的患者
有輕度腎臟損傷，5% 的患者有中度腎臟損傷。PLENVU 臨床試驗並未納入重
度腎臟損傷患者 [參閱臨床試驗 (14)]。
在兩項試驗中，PLENVU 治療組最常見的不良反應 (>2%) 為：噁心、嘔吐、
脫水和腹痛/腹部不適。
表 1 和表 2 分別顯示在 NOCT 及 MORA 試驗中，一個或多個治療組至少有 
1% 患者報告的不良反應。腹瀉是療效評估的一部分，因此並非這兩項試驗
所定義的不良反應。 

表 1：NOCT 試驗中，各治療組接受大腸鏡檢查患者的常見不良反應*

首選術語

PLENVU
兩日型分次劑量方案

(N = 275)
 %

三硫酸鹽1

兩日型分次劑量方案
(N = 271)

 %

噁心 7 2

嘔吐 6 3

脫水2 4 2

腹痛/腹部不適3 2 2

腎絲球過濾率 (GFR) 
下降4 2 2

電解質異常5 2 1

疲倦 2 1

頭痛 2 1

腹脹 1 1

胃炎 1 1

裂孔性疝氣 1 0

鼻咽炎 1 1

* 任一治療組至少 1% 的患者報告
N = 治療組患者總數
1 三硫酸鹽：兩瓶 6 盎司（177 毫升）口服溶液劑，每瓶含有硫酸鈉 17.5 
克、硫酸鉀 3.13 克、硫酸鎂 1.6 克
2 包括脫水的徵兆與症狀，包括暈眩、口乾、姿態性低血壓、昏厥前期、
昏厥和口渴
3 包括腹部不適、腹痛、下腹痛、上腹痛和腹部壓痛
4 GFR 下降或異常
5 包括陰離子間隙增加、血中重碳酸鹽減少、低血鎂症、高滲透壓、低血鉀
症、高血鉀症、高血鈣症、高血鈉症、高滲透壓狀態、高尿酸血症、低血
鈣症及低血磷症 

表 2：MORA 試驗中，各治療組接受大腸鏡檢查患者的常見不良反應*

首選術語

PLENVU
一日型早晨劑量

方案

(N = 271)
 %

PLENVU
兩日型分次劑量

方案

(N = 265)
%

2 公升 PEG + 
電解質

兩日型分次劑量
方案1

(N = 269)
 %

嘔吐 7 4 1

噁心 6 6 3

脫水2 4 3 2

腹痛/腹部不適3 3 2 3

高血壓 2 1 0

頭痛 1 2 2

電解質異常4 1 1 0

* 任一治療組至少 1% 的患者報告
N = 治療組患者總數
1 2 公升 PEG 加電解質：兩劑分別包含 PEG 3350 100 克、硫酸鈉 7.5 克、氯
化鈉 2.691 克、氯化鉀 1.015 克、抗壞血酸鈉 5.9 克及抗壞血酸 4.7 克
2 包括脫水的徵兆與症狀，包括暈眩、口乾、姿態性低血壓、昏厥前期、
昏厥和口渴
3 包括腹部不適、腹痛、下腹痛、上腹痛和腹部壓痛
4 包括陰離子間隙增加、血中重碳酸鹽減少、低血鎂症、血液滲透壓升高、
低血鉀症、高血鉀症、高血鈣症、高血鈉症、高滲透壓狀態、高尿酸血
症、低血鈣症及低血磷症

電解質變化
在其中一項或兩項試驗中，接受 PLENVU 治療的患者與對照組相較，血清中
的鈉、氯、鈣、鎂、磷酸鹽和尿酸鹽增加者較多。這些變化多半是短暫出
現，不具臨床意義。另外，也發現相關的重碳酸鹽減少及血清滲透壓增加。 
腎功能 
在兩項試驗中，接受 PLENVU 治療的患者與對照組相較，肌酸酐清除率下降
及血中尿素氮 (BUN) 增加者較多。不常發現可能指示急性腎臟受損或基準
慢性腎臟損傷惡化的重要改變，且 PLENVU 組和對照藥物組的發生率類似。 
輕度腎臟受損患者的不良反應，與腎功能正常患者類似。
較少見不良反應
NOCT 及 MORA 試驗中較少見的不良反應（少於 1%）包括：肛門直腸不適、
過敏反應（包括皮疹）、偏頭痛、嗜睡、虛弱無力、發冷、疼痛、不適、
心悸、竇性頻脈、熱潮紅及肝臟酵素短暫增加。
在第三項臨床試驗中，另有 235 名患者接受 PLENVU 一日型早晨劑量方案，
並使用美國尚未核准的對照藥物。在該試驗中，接受 PLENVU 患者的不良反
應特性與前述類似。 
6.2	 上市後經驗
針對經核准後使用包含聚乙二醇 3350、抗壞血酸鈉、硫酸鈉、抗壞血
酸、氯化鈉和氯化鉀的另一種口服藥物配方，或其他以聚乙二醇 (PEG) 為
基礎的腸道準備產品，發現以下不良反應。因為這些反應是由無法確認
人數的群體自主回報，所以不見得可能可靠地估算發生頻率，或確立與
藥物暴露之間的因果關係。
過敏反應：蕁麻疹/皮疹、搔癢症、皮膚炎、流鼻水、呼吸困難、胸悶和
喉嚨緊、發燒、血管性水腫、全身性過敏性反應和過敏性休克 [參閱禁忌
症 (4)]
心血管：心律不整、心房顫動、周邊水腫、心跳停止及吸入後急性肺水腫
胃腸：  食道裂傷造成的上胃腸道出血、食道穿孔 [通常伴隨胃食道逆流 
(GERD)]
神經系統：顫抖、癲癇
7	 藥物交互作用
7.1	 因體液和電解質變化而可能提高風險的藥物
為病情及/或正在使用的藥物會提高體液及電解質失衡風險，或在體液和電
解質異常的情況下可能提高腎臟損傷、癲癇、心律不整或 QT 波延長風險的
患者開立 PLENVU 處方時應特別留意 [參閱警告與注意事項（5.1、5.2、 
5.3、5.4）]。
應考量適當的額外患者評估。 
7.2	 藥物吸收下降的可能性
PLENVU 可能減少其他共同使用口服藥物的吸收量。應在開始服用每一劑 
PLENVU 前至少 1 小時服用口服藥 [參閱劑量與給藥 (2.1)]。
7.3	 刺激性緩瀉劑 
同時使用刺激性緩瀉劑與 PLENVU 可能提高黏膜潰瘍或缺血性大腸炎的風
險。使用 PLENVU 時應避免使用刺激性緩瀉劑（例如：比沙可啶、匹克硫酸
鈉）[參閱警告與注意事項 (5.5)]。

8	 特定群體之使用
8.1	 懷孕
風險摘要
目前沒有用於懷孕女性的可用資料得以指出 PLENVU 存在導致不良發育結果
的藥物相關風險。尚未進行 PLENVU 的動物生殖試驗。
指定群體發生重大先天缺陷與流產的預估背景風險仍未知。所有懷孕都存
在先天缺陷、流產或其他不良結果的背景風險。在美國一般群體中，臨床
認定懷孕發生重大先天缺陷及流產的預估背景風險分別是 2% 至 4% 及 15% 
至 20%。
8.2	 哺乳
風險摘要
目前沒有可用資料得以評估 PLENVU 存在於人類乳汁中的情況、對哺乳兒
的影響或對乳汁分泌的影響。欠缺哺乳期間的臨床資料，故無法明確判斷 
PLENVU 對哺乳兒的風險；因此，應一併考量哺餵母乳在發育及健康方面的
益處、母親對 PLENVU 的臨床需求，以及 PLENVU 或潛在母親病情可能對哺
乳兒造成的不良影響。
8.4	 兒童使用
PLENVU 對兒童患者的安全性及效用尚未確立。
8.5	 老年使用
在臨床試驗中接受 PLENVU 的約 1000 名患者中，有 217 名 (21%) 患者超過 
65 歲。在老年患者和年輕患者之間，並未觀察到安全性或效用上的整體
差異，其他報告的臨床經驗亦尚未發現老年患者與年輕患者在反應上的差
異。然而，年長患者的肝臟、腎臟或心臟功能更有可能出現下降，且比較
容易因為體液和電解質異常而出現不良反應 [參閱警告與注意事項 (5.1)]。
8.6	 腎臟損傷
腎臟損傷患者或正在服用的藥物可能影響腎功能的患者，使用 PLENVU 應特
別留意 [參閱藥物交互作用 (7.1)]。 這些患者可能有腎損傷的風險。應向患
者說明在使用 PLENVU 之前、當中及之後適當補充水分的重要性，並考慮為
這些患者進行基準及大腸鏡檢查後實驗室化驗（電解質、肌酸酐和血中尿
素氮）[參閱警告與注意事項 (5.4)]。 
10	 劑量過度
PLENVU 用藥過度（超過建議劑量）可能導致嚴重電解質失衡及脫水和血容
量過低，並出現這些失衡的徵兆和症狀 [參閱警告與注意事項 (5.1)]。 應監
測體液與電解質失衡並依症狀治療。
11	 說明
PLENVU 中包含的活性成份如表 3。

表 3：PLENVU 內含活性成份詳情

化學名稱 化學配方 平均分子量  
(g/mol) 化學結構

聚乙二醇  
(PEG) 3350

H-(OCH
2
-CH

2
)
n
-OH 3350

抗壞血酸鈉 C
6
H

7
NaO

6
198.1

硫酸鈉 Na
2
SO

4
142.0

抗壞血酸 C
6
H

8
O

6
176.1

氯化鈉 NaCl 58.4 Na+  Cl-

氯化鉀 KCl 74.6 K+  Cl+

PLENVU（聚乙二醇 3350、抗壞血酸鈉、硫酸鈉、抗壞血酸、氯化鈉和氯化
鉀，用於口服溶液劑）是滲透性緩瀉劑，內有三小袋（第 1 劑、第 2 劑 A 
袋及第 2 劑 B 袋），內裝白色到黃色的製備用粉末。 
第 1 劑含 100 克 PEG 3350；9 克硫酸鈉；2 克氯化鈉；1 克氯化鉀；以及下
列賦形劑：蔗糖素；膠囊化檸檬酸，以及芒果香料。第 1 劑溶於 16 液體盎
司（473 毫升）的水後，PLENVU 第 1 劑（PEG 3350、硫酸鈉、氯化鈉和氯化
鉀）即成為芒果味口服溶液劑。
每個第 2 劑 A 袋含 40 克 PEG 3350；3.2 克氯化鈉；1.2 克氯化鉀，以及下列
賦形劑：阿斯巴甜及水果潘趣酒香料。
每個第 2 劑 B 袋含 48.11 克抗壞血酸鈉；以及 7.54 克抗壞血酸。
第 2 劑 A 袋及第 2 劑 B 袋一併溶於 16 液體盎司（473 毫升）的水
後，PLENVU 第 2 劑（抗壞血酸鈉、PEG 3350、抗壞血酸、氯化鈉和氯化
鉀）即成為水果雞尾酒味口服溶液劑。
完整製備完成的 32 液體盎司（946 毫升）PLENVU 清腸液包含 140 克  
PEG 3350、48.11 克抗壞血酸鈉、9 克硫酸鈉、7.54 克抗壞血酸、5.2 克氯
化鈉及 2.2 克氯化鉀，以及下列賦形劑：阿斯巴甜、蔗糖素、膠囊化檸檬
酸、芒果及水果潘趣酒香料。
隨附提供製備用混合容器。
苯酮尿症患者：每次治療含苯丙胺酸 491 毫克。
不含以含麩質穀物（小麥、大麥或黑麥）製作的成份。
12	 臨床藥理學
12.1	 作用機轉
主要作用模式為 PLENVU 成份（第 1 劑為 PEG 3350 加硫酸鈉成份，第 2 劑
為抗壞血酸鈉和抗壞血酸加 PEG 3350 成份）的滲透作用，這些成份會誘發
緩瀉反應。生理學結果為結腸腔室內的水分滯留增加，造成軟便。
12.2	 藥效動力學
攝取未吸收的 PEG、抗壞血酸和硫酸離子，其滲透作用會產生
漿液型的水便。
第一次排便可能會在開始服用 PLENVU 後 1 至 2 小時發生。
12.3	 藥物動力學
PEG 3350、抗壞血酸和硫酸的血漿藥物動力學參數如表 4 所示。
表 4：健康受試者使用含有 140 克 PEG 3350、33.9 克抗壞血酸鈉、9 克硫酸
鈉、20.1 克抗壞血酸、4.8 克氯化鈉及 2.3 克氯化鉀的兩日型分次劑量方案
後的血漿藥物動力學資料1 (N=21)2

藥動學參數 PEG 3350
平均值 (SD)

抗壞血酸3

平均值 (SD)
硫酸鹽3

平均值 (SD)

C
max

 [mcg/mL] 2.7 (1.17) 70.8 (22.37) 17.6 (4.80)

T
max

 [h] 3.0 (0.61) 16.8 (0.75) 8.1 (5.51)

AUC(0-t
last

)  
[mcg·h/mL]

17.3 (7.19) 433.1 (157.29) 206.2 (74.32)

V
d
 [l] 48,481 (29,811) 1,026 (675) 231 (205)

t
1/2

 [h] 4.1 (2.34) 7.2 (6.16) 10.5 (15.19)
1 四日控制飲食試驗，包括第 1 天下午 2 點至第 2 天下午 2 點之間禁食。
2 試驗產品包含等量的 PEG 3350 與硫酸鈉，但抗壞血酸鈉和抗壞血酸的量
與 PLENVU 略有不同。

SD = 標準差；C
max

 = 最大濃度；T
max

 = 從開始用藥到最大濃度所經過的時
間；AUC(0-t

las
t) = t

0
 到 t

last
 的曲線下面積；V

d
 = 分佈體積；t

1/2
 = 半衰期。

3 校正後的基準值 
藥物動力學試驗在排出的糞便中，最多測得 140 克口服 PEG 3350 劑量的 
85% 至 99%。 
藥物動力學試驗在排出的糞便中，最多測得 50 克口服抗壞血酸劑量的 69%，
且尿液中最多回收 50 克口服抗壞血酸劑量的 5%（最多 0.07% 為抗壞血酸代
謝物：草酸）。
硫酸為內源性，且存在飲食中。藥物動力學試驗在排出的糞便中，最多測
得 9 克口服硫酸鈉劑量的 69% 至 73%，尿液中約回收 43%。

採用 PLENVU 一日型早晨劑量方案後，乙醇酸的 C
max

 值（基準值校正後）應
落在 76 到 1,770 ng/mL 的範圍內，中位數 Tmax 為 9 小時，且 AUC

0-last
 落在 

3,770 到 17,700 ng·h/mL 的範圍內。 任何個別受試者體內乙二醇和二甘醇的
濃度均低於 2.5 mcg/mL（定量下限 (LLOQ)：2.5 mcg/mL）且測不到草酸 (LLOQ: 
10 mcg/mL)。
14	 臨床試驗
試驗設計 
在兩項隨機分配、平行分組、多中心、試驗主持人盲性試驗中，評估 
PLENVU 的清腸效果、安全性及耐受性，試驗對象為預定接受篩檢性、監測
性或診斷性大腸鏡檢查的成人患者。整體患者群體組成：49% 男性患者及 
51% 女性患者，平均年齡 56 歲（範圍為 18 至 86 歲），其中 92% 為高加索
人、5% 黑人及 2% 亞裔。整體而言，跨試驗的人口統計學特性尚屬平衡。 
在 NER1006-01/2014 試驗（稱為 NOCT；NCT02254486）及 NER1006-02/2014 
試驗（稱為 MORA；NCT02273167）中，使用兩個不同的 PLENVU 劑量方案，
比較 PLENVU 與兩種不同對照藥物的清腸效果（參閱表 5）： 
•	 PLENVU 兩日型分次劑量方案採取兩劑隔夜用藥方式（第 1 劑在大腸鏡檢

查前一晚服用，約下午 4 點到晚上 8 點間，第 2 劑則隔天早上（即大腸
鏡檢查當天），在開始服用第 1 劑後約 12 小時服用）。

•	 PLENVU 一日型早晨劑量方案採取兩劑均於大腸鏡檢查當天早上用藥的方
式（第 1 劑約在凌晨 3 點到上午 7 點之間服用，第 2 劑於開始服用第 1 
劑後至少 2 小時服用）。

表 5：各試驗的治療方案

試驗 PLENVU 劑量方案 對照藥物用藥方案

NOCT 兩日型分次劑量 三硫酸鹽清腸溶液劑
以兩日型分次劑量方案給
藥：
•	 [三硫酸鹽（兩瓶 6 盎司 

(177 毫升) 口服溶液劑，
每瓶含有硫酸鈉  
17.5 克、硫酸鉀 3.13 克
及硫酸鎂 1.6 克）]

MORA 兩日型分次劑量 

及

一日型早晨劑量

2 公升 PEG + 電解質  
(2 L PEG+E) 準備
以兩日型
分次劑量方案給藥：
•	 兩劑，分別包含 

PEG 3350 100 克、硫酸鈉 
7.5 克、氯化鈉 2.691 克、
氯化鉀 1.015 克、抗壞血
酸鈉 5.9 克及抗壞血酸 
4.7 克

主要終點 
兩項試驗的主要療效終點為達成「整體清腸成功」的患者比例，清腸成功
的定義為退出大腸鏡時評估結果屬 A 或 B 級（A 或 B 級 [參閱表 6] 對應為 
Harefield 清理量表 [HCS] 中的腸黏膜完全可見）。HCS 區域分數由在場的大
腸鏡檢查醫師進行初步評估（此醫師對治療保持盲性），再由多名中央判
讀人員（腸胃科醫師）使用大腸鏡錄製影片評估，以進行終點分析。

表 6：Harefield 清理量表

整體等級 說明

A

B

C

D

全部五個區域* 得 3 或 4 分 
（黏膜未經清理即完全可見）。
一個或多個區域得 2 分，其餘區域
得 3 或 4 分（黏膜完全可見）。
一個或多個區域得 1 分，其餘區域
得 2、3 或 4 分
一個或多個區域得 0 分

區域得分 說明

4
3
2
1
0

清空且乾淨
清澈液體
棕色液體/可完全移除的半固態糞便
半固態、僅可部份移除的糞便
無法移除的大量硬糞便

* 升結腸、橫結腸、降結腸、乙狀結腸、直腸

統計分析
使用調整後意向治療 (mITT) 群體作為療效分析的主要群體，其定義為以下
患者以外的所有隨機分配患者：(1) 已接受隨機分配但之後未能符合准入條
件者 (2) 經（患者日誌）證實該患者並未接受任何試驗藥物。 
針對患者比例的差異，使用單側 97.5% 信賴區間 (CI) 評估整體清腸成功終
點的非劣性。若 PLENVU 與對照藥物之間的差異高於預先定義的非劣性臨界
值（設於 -10%），即可證明非劣性。
療效結果
在 NOCT 試驗中，mITT 群體的整體清腸成功終點結果如表 7 所示。該表顯示 
PLENVU 兩日型分次劑量方案不劣於 (NI) 三硫酸鹽溶液劑對照藥物。

表 7：NOCT 試驗中 PLENVU 與三硫酸鹽的整體清腸成功率

主要終點
(N = 556)

PLENVU 
兩日型分次劑

量方案

(N = 276)
n (% = n/N*100)

三硫酸鹽 
兩日型分次劑

量方案

(N = 280)
n (% = n/N*100)

PLENVU® - 三硫
酸鹽

差異 (%)

（97.5% 單側較低
信賴區間）

整體清腸成
功率 235

(85.1%)
238

(85.0%)
0.1%

(-8.2%)

在 MORA 試驗中，mITT 群體的整體清腸成功終點結果如表 8 所示。該表顯
示 PLENVU 兩日型分次劑量方案及 PLENVU 一日型早晨劑量方案皆不劣於 (NI) 
2 公升 PEG + 電解質對照治療。

表 8：MORA 試驗中 PLENVU 與 2 公升 PEG + 電解質的整體清腸成功率

主要終點
(N = 822)

PLENVU 
兩日型分次劑

量方案

(N = 275)
n (% = n/N*100)

PLENVU
一日型早晨劑

量方案

(N = 275)
n (% = n/N*100)

2 公升 PEG+E
兩日型分次劑

量方案

(N = 272)
n (% = n/N*100)

PLENVU® 
用藥方案 -  

2 L PEG + 電解質

差異 (%)

（97.5% 單側 
較低信賴區間）

整體清腸
成功率

253 
(92.0%)

245 
(89.1%)

238
(87.5%)

兩日型分次劑量

4.5% 
(-4.0%)

一日型早晨劑量

1.6% 
(-6.9%)

16	 供應方式/貯存與處理
PLENVU（聚乙二醇 3350、抗壞血酸鈉、硫酸鈉、抗壞血酸、氯化鈉及氯化
鉀，用於口服溶液劑）以白色至黃色製備用粉末提供。 
第 1 劑含 100 克 PEG 3350；9 克硫酸鈉；2 克氯化鈉；以及 1 克氯化
鉀：NDC 65649-400-01。
第 2 劑 A 袋含 40 克 PEG 3350；3.2 克氯化鈉；以及 1.2 克氯化鉀： 
NDC 65649-400-01。
第 2 劑 B 袋含 48.11 克抗壞血酸鈉；以及 7.54 克抗壞血酸： 
NDC 65649-400-01。
PLENVU，單次使用內箱：內箱包含三小袋，分別標示第 1 劑、第 2 劑 A 袋
及第 2 劑 B 袋：NDC 65649-400-01。
PLENVU，單次使用外箱：每個外箱包含內箱、處方資訊及患者資訊，以及
有蓋的拋棄式混合容器，供製備 PLENVU 使用：NDC 65649-400-01。
貯存
將包裝存放於華氏 68° 至 77°（攝氏 20° 至 25°）的室溫，容許偏差值為
華氏 59° 至 86°（攝氏 15° 至 30°）[參閱 USP 受控室溫]。包裝可貯存於冰箱。
17	 患者諮詢資訊
應告知患者閱讀 FDA 核准之患者標籤（藥物指南與使用指示）。
指示患者：
•	 必須依兩日型分次劑量或一日型早晨劑量方案服用兩劑 PLENVU，以完成

大腸鏡檢查的準備工作 [參閱使用指示]。
•	 應遵守使用指示中的指導，無論兩日型分次劑量方案或一日型早晨劑量

方案，依處方而定。
•	 服用前須於混合容器中加水製備每袋 PLENVU，也要額外飲用清澈液

體。清澈液體的範例請見使用指示。請勿使用其他液體製備，和/或將澱
粉基增稠劑加入混合容器中 [參閱警告和注意事項 (5.7)]。

•	 在使用 PLENVU 之前、當中和之後額外攝取清澈液體，以免脫水  
[參閱警告與注意事項 (5.1)]。

•	 從開始 PLENVU 治療到大腸鏡檢查完成為止，應僅攝取清澈液體 
（禁止固態食物）。

•	 請勿食用或飲用酒精、牛奶、任何紅色或紫色的東西，或含有果肉的其
他任何食物。

•	 服用 PLENVU 時請勿使用其他緩瀉劑。
•	 每次 PLENVU 治療含苯丙胺酸 491 毫克 [參閱警告與注意事項 (5.9)]。
•	 應在開始服用每劑 PLENVU 前至少 1 小時服用口服藥。
•	 如果患者服用 PLENVU 後出現嚴重嘔吐或脫水徵兆、意識改變或癲癇，應

聯絡醫療保健提供者 [參閱警告與注意事項（5.1、5.2、5.3、5.4）]。
•	 如果嚴重腹部不適或腹部膨大，應暫時停止飲用 PLENVU 或拉長飲用每份

的間隔時間，直到症狀解決。如果嚴重症狀仍持續，請聯絡他們的醫療
保健提供者。

經銷商： 
Salix Pharmaceuticals， 
Bausch Health US, LLC 之子公司 
Bridgewater, NJ 08807 USA

製造廠： 
Norgine Limited 
7 Tir-y-berth Industrial Estate 
New Road, Tir-y-berth 
Hengoed, CF82 8SJ 
United Kingdom (GBR)

已獲專利。請參閱 https://patents.salix.com 以了解美國專利資訊。
PLENVU 為 Norgine 公司集團的註冊商標，依授權使用。
© 2023 Salix Pharmaceuticals, Inc. 或其關係企業
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藥物指南
PLENVU® (plen-vu) 

（聚乙二醇 3350、抗壞血酸鈉、硫酸鈉、抗壞血酸、氯化鈉及氯化鉀，用於口服溶液劑）

請在您的大腸鏡檢查前閱讀本藥物指南及使用指示，並於開始服用 PLENVU 前再次閱讀。

PLENVU 有哪些重要須知？
PLENVU 及其他腸道準備產品可能導致嚴重副作用，包括： 

•	 嚴重體液喪失（脫水）及血液中的鹽分（電解質）變化。這些變化可能導致：
	 	 心跳異常，可能致死。
	 	 癲癇發作。即使您從未有過癲癇發作，也可能發生。 
	 	 腎臟問題。

如果您符合以下情況，使用 PLENVU 造成體液喪失及體內鹽分變化的機會較高：
•	 有心臟問題。
•	 有腎臟問題。
•	 服用利尿劑、降血壓藥或非類固醇類抗發炎藥物 (NSAID)。 

如果您在服用 PLENVU 期間出現以下嚴重體液喪失（脫水）的任何症狀，請立即通知您的醫療保健提供者：
•	 嘔吐	 •	 排尿頻率降低
•	 暈眩	 •	 頭痛

如需副作用的詳細資訊，請參閱「PLENVU 有哪些可能的副作用？」。

什麼是 PLENVU？
PLENVU 是供成人使用的處方藥，作為大腸鏡檢查前清腸之用。PLENVU 會導致您腹瀉（軟便），以此方式清腸。清腸有助
醫療保健提供者在大腸鏡檢查的過程中，更清楚查看您的結腸內部。
兒童使用 PLENVU 是否安全有效仍不清楚。

如果醫療保健提供者告知您有下列情況，請勿服用 PLENVU：
•	 腸道堵塞（腸阻塞）。
•	 胃壁或腸壁有開口（胃腸穿孔）。
•	 胃部不能正常排空食物和液體（胃滯留）。
•	 食物通過腸道時移動速度過慢的問題（腸塞）。
•	 腸道極度擴張（毒性巨結腸症）。
•	 對 PLENVU 的任何成份過敏。如需 PLENVU 成份的完整清單，請參閱本用藥指南結尾處。

服用 PLENVU 前，請告知醫療保健提供者您的所有病情，包括您是否：
•	 有嚴重體液喪失（脫水）及血液中鹽分（電解質）變化問題。
•	 有心臟問題。
•	 有癲癇發作或服用有關癲癇發作的藥物。
•	 有腎臟問題或服用有關腎臟問題的藥物。 
•	 有胃腸問題，包括潰瘍性大腸炎。
•	 有吞嚥、胃液逆流問題，或您在飲食時會將食物或液體吸入肺臟（誤吸）。
•	 患有六磷酸葡萄糖去氫酵素 (G6PD) 缺乏症，會摧毀紅血球。 
•	 正在戒酒。
•	 患有苯酮尿症 (PKU)。PLENVU 含苯丙胺酸。
•	 對 PLENVU 的任何成份過敏。 
•	 已懷孕或計劃懷孕。PLENVU 是否會傷害未出生的胎兒仍不清楚。如果您已懷孕，應告知您的醫療保健提供者。 
•	 正在哺乳或計劃哺乳。PLENVU 是否會進入您的乳汁仍不清楚。您和您的醫療保健提供者應共同決定您在哺乳期間是否

服用 PLENVU。
將您服用的所有藥物告知您的醫療保健提供者，包括處方藥和非處方藥、維生素和草藥補充劑。
PLENVU 可能影響其他藥物的作用方式。如果您需要口服任何其他藥物，請在開始服用每劑 PLENVU 前至少 1 小時服用這
些藥物。
如果您有服用以下藥物，請務必告知醫療保健提供者：

•	 治療血液中鹽分（電解質）不平衡的藥物。
•	 血壓藥或心臟藥。
•	 癲癇發作藥物（抗癲癇藥）。
•	 腎臟藥。 
•	 利尿劑。
•	 非類固醇類抗發炎藥物 (NSAID)。
•	 緩瀉劑。服用 PLENVU 時請勿使用其他緩瀉劑。
•	 抗鬱劑或治療其他心理健康問題的藥物。
•	 澱粉基增稠劑。對於吞嚥困難的患者，請勿將 PLENVU 與澱粉基增稠劑混合使用

若您不確定是否有服用上列藥物，請向醫療保健提供者或藥師索取藥物清單。
瞭解自己服用的藥物。建議您整理一份清單，在您獲得新藥物時，向醫療保健提供者和藥師出示。

PLENVU 應如何服用？
請參閱「使用指示」獲得劑量指示。您必須閱讀、理解並遵循各項指示，以正確方式服用 PLENVU。

•	 完全按照醫療保健提供者告知的方法服用 PLENVU。醫療保健提供者會為您說明應採用兩日型分次劑量方案，或是一日
型早晨劑量方案。

•	 服用 PLENVU 之前、當中和之後應飲用清澈液體，直到大腸鏡檢查前 2 小時為止，以免體液喪失（脫水）以及血液中
的鹽分（電解質）變化。 

•	 服用 PLENVU 期間請勿攝取固態食物，直到大腸鏡檢查完成。
•	 額外攝取使用指示中列出的清澈液體非常重要。
•	 您服用第一劑 PLENVU 之後，可能會感到腹脹。

	 若您嚴重腹部不適或腹脹，應暫時停止飲用 PLENVU 或拉長每一劑 PLENVU 的服用間隔時間，直到腹部症狀改善。如
果腹部不適或腹脹仍持續，應告知醫療保健提供者。

•	 第一次排便可能會在開始服用 PLENVU 後 1 至 2 小時發生。
•	 如果服用 PLENVU 過量，應致電醫療保健提供者。

PLENVU 有哪些可能的副作用？
PLENVU 可能導致的嚴重副作用包括：

•	 特定血液檢測值改變。醫療保健提供者可能會在您服用 PLENVU 後進行血液檢測，檢查您的血液是否出現變化。若您
出現體液大量喪失的症狀，應告知醫療保健提供者，症狀包括：

	 嘔吐	 	 心臟問題	 	癲癇發作
	 暈眩	 	 腎臟問題	 	口乾
	 感覺頭暈、虛弱或頭重腳輕，尤其是站起時（姿態性低血壓）

•	 腸道潰瘍或腸道問題（缺血性大腸炎）：若您出現嚴重腹部疼痛或直腸出血，應立即告知醫療保健提供者。 
•	 嚴重過敏反應。嚴重過敏反應的症狀包括：

	 皮疹	 	 皮膚上出現	 	腎臟問題
紅色斑塊（蕁麻疹）

	 搔癢	 	 臉部、嘴脣、舌頭和喉嚨腫脹 
PLENVU 最常見的副作用包括：

•	 噁心	 •	 嘔吐	 •	脫水
•	 腹痛或不適		

這些並非 PLENVU 的所有可能副作用。
請致電醫師尋求副作用相關建議。您可向美國食品藥物管理局報告副作用，電話：1-800-FDA-1088。

PLENVU 應如何貯存？ 
•	 將 PLENVU（開封前及混合後）貯存於華氏 68° 至 77°（攝氏 20° 至 25°）的室溫。PLENVU（開封前及混合後）也可以存

放在冰箱中。
•	 PLENVU 加水混合後應在 24 小時內服用。 

將 PLENVU 及所有藥物存放在兒童無法觸及之處。

有關 PLENVU 安全有效之使用的一般資訊。
有時可能會基於藥物指南中並未列出的目的，而開立藥物處方。請勿將 PLENVU 用於非處方用途。請勿將 PLENVU 給予他
人，即使他們也要進行與您相同的醫療程序。這樣做可能對他們造成傷害。
您可以向藥師或醫療保健專業人士索取為醫療保健專業人士撰寫的資訊。

PLENVU 有哪些成份？
活性成份： 
第 1 劑：PEG 3350、硫酸鈉、氯化鈉、氯化鉀
第 2 劑 A 袋：PEG 3350、氯化鈉、氯化鉀
第 2 劑 B 袋：抗壞血酸鈉、抗壞血酸
非活性成份： 
第 1 劑：蔗糖素、膠囊化檸檬酸、芒果香料
第 2 劑 A 袋：阿斯巴甜、水果潘趣酒香料

經銷商： 
Salix Pharmaceuticals， 
Bausch Health US, LLC 之子公司 
Bridgewater, NJ 08807 USA 
製造廠：  
Norgine Limited 
7 Tir-y-berth Industrial Estate 
New Road, Tir-y-berth 
Hengoed, CF82 8SJ 
United Kingdom (GBR) 
已獲專利。請參閱 https://patents.salix.com 以了解美國專利資訊。
PLENVU 為 Norgine 公司集團的註冊商標，依授權使用。
© 2023 Salix Pharmaceuticals, Inc. 或其關係企業
如需詳細資訊，請瀏覽 www.PLENVU.com 或撥打 1-800-321-4576。

本藥物指南已獲美國食品藥物管理局核准。
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使用指示
PLENVU® (plen-vu)

（聚乙二醇 3350、抗壞血酸鈉、硫酸鈉、抗壞血酸、氯化鈉及氯化鉀，用於口服溶液劑）

PLENVU 有兩種服用方案。醫療保健提供者會為您說明應採用兩日型分次劑量方案，或是一日型早晨劑量方案。
包裝提供下列內容：
•	外箱： 	 •	內箱： 	 •	上蓋可取下的	 •	 處方資訊及 

				    混合容器：		  患者資訊

 內箱包含：
•	第 1 劑	 •	 第 2 劑 A 袋及第 2 劑			    

		  B 袋（一併服用）

額外用品（不包含在包裝中）：
•	水（與 PLENVU 混合）。
•	剪刀（選用，沿虛線裁剪袋口）。
•	湯匙（選用，用於混合水與 PLENVU。也可以用蓋緊蓋子搖晃的方式，將水和 PLENVU 混合。請參閱下方 1c 步驟）。
PLENVU 重要資訊：
•	兩種用藥方案都必須喝完 PLENVU 第 1 劑（一袋）及第 2 劑（兩袋）的所有藥物。務必在大腸鏡檢查前至少 2 小時，喝完

第 2 劑。請勿在 PLENVU 中加入任何其他成份。 
•	請勿將 PLENVU 與澱粉基增稠劑混合。
•	PLENVU 必須加水混合。
•	 服用 PLENVU 之前、當中和之後應飲用清澈液體，直到大腸鏡檢查前 2 小時為止，以免體液喪失（脫水）以及血液中的鹽

分（電解質）變化。 
額外攝取使用指示中列出的清澈液體非常重要。
清澈液體的範例： 

	 水
	 清湯
	 花草茶、紅茶或咖啡 
	 （以濃縮液）加水（稀釋）的清澈果汁（不含果肉），包括蘋果汁或白葡萄汁
	 透明汽水
	 食用明膠（不加水果或頂部裝飾）
	 冰棒（不含果粒或果肉）
	 篩濾萊姆水或檸檬水

•	請勿食用或飲用酒精、牛奶、任何紅色或紫色的東西，或含有蔬果粒的其他任何食物。
•	服用 PLENVU 時請勿使用其他緩瀉劑。
•	如果您需要口服任何其他藥物，請在開始服用每劑 PLENVU 前至少 1 小時服用這些藥物。
•	服用 PLENVU 期間請勿攝取固態食物，直到大腸鏡檢查完成。
•	兩日型分次劑量方案：

	 大腸鏡檢查前一天，可以吃輕量早餐及輕量午餐。 
	 您必須在開始服用 PLENVU 前至少 3 小時用完午餐。
	 開始服用 PLENVU 後，就只能喝清澈液體。 

•	一日型早晨劑量方案：
	 大腸鏡檢查前一天，可以吃輕量早餐及輕量午餐。晚餐可食用清湯或原味優格。
	 晚餐應在晚上 8 點前用完。 
	 開始服用 PLENVU 後，就只能喝清澈液體。 

•	大腸鏡檢查當天上午請勿進食。 
兩日型分次劑量方案
晚上吃第 1 劑，時間是下午 4 點到晚上 8 點之間。
隔天（大腸鏡檢查當天）早上吃第 2 劑。時間約為開始服用第 1 劑後 12 小時（凌晨 4 點到上午 8 點之間）。務必在
大腸鏡檢查前至少 2 小時，喝完第 2 劑。
依照步驟 1 至 3 的說明，用湯匙或蓋緊上蓋搖晃的方式混合 PLENVU 溶液劑並服用：

步驟 1a：將第 1 劑倒入 PLENVU 隨附的混合容器。

步驟 1b：加水到填充線。必須加入至少 16 盎司（473 毫升）。

步驟 1c：用湯匙混合水和 PLENVU，或蓋緊混合容器的上蓋後搖晃混合兩者，直到完全溶解。可能需要 2 到 3 分鐘。

步驟 2：在 30 分鐘內喝完混合容器的內容物。 
如果您感到嚴重腹痛或不適，應暫時停止飲用 PLENVU，然後再繼續服用，或每次喝一小口 PLENVU，整個飲用過程超過 30 
分鐘。如果還是嚴重腹痛，應致電醫療保健提供者。

步驟 3：用水沖洗混合容器。再次加入清澈液體至填充線。至少需要 16 盎司（473 毫升）。在 30 分鐘內喝完混合容器的
內容物。晚上務必繼續額外攝取清澈液體，以免脫水。如需清澈液體清單，可參閱使用指示頂部的範例。

您服用 PLENVU 後如果腹脹或胃部不適，應等到胃部狀況改善之後，再服用第 2 劑。
第 2 劑：用水沖洗混合容器。重複步驟 1、2、3，只是第 2 劑需要同時將兩個藥袋（第 2 劑 A 袋及第 2 劑 B 袋）倒入混
合容器。 
飲用 16 盎司（473 毫升）的水加 PLENVU 及 16 盎司（473 毫升）的清澈液體後，務必繼續額外攝取清澈液體，以免脫水。
如需清澈液體清單，可參閱使用指示頂部的範例。您必須在大腸鏡檢查前至少 2 小時停止飲用所有液體。

一日型早晨劑量方案 
大腸鏡檢查當天早上服用第 1 劑，時間為凌晨 3 點到上午 7 點之間。
開始服用第 1 劑後約兩小時，再服用第 2 劑。務必在大腸鏡檢查前至少 2 小時，喝完第 2 劑。
依照步驟 1、2、3 的說明，用湯匙或蓋緊上蓋搖晃的方式混合 PLENVU 溶液劑並服用：

步驟 1a：將第 1 劑倒入 PLENVU 隨附的混合容器。

步驟 1b：加水到填充線。必須加入至少 16 盎司（473 毫升）。

步驟 1c：用湯匙混合水和 PLENVU，或蓋緊混合容器的上蓋後搖晃混合兩者，直到完全溶解。可能需要 2 到 3 分鐘。

步驟 2：在 30 分鐘內喝完混合容器的內容物。
如果您感到嚴重腹痛或不適，應暫時停止飲用 PLENVU，然後再繼續服用，或每次喝一小口 PLENVU，整個飲用過程超過 30 
分鐘。如果還是嚴重腹痛，應致電醫療保健提供者。 

步驟 3：用水沖洗混合容器。再次加入清澈液體至填充線。至少需要 16 盎司（473 毫升）。在 30 分鐘內喝完混合容器的
內容物。 
飲用 16 盎司（473 毫升）的水加 PLENVU 及 16 盎司（473 毫升）的清澈液體後，在早上服用第 2 劑前務必繼續額外攝取清澈
液體，以免脫水。如需清澈液體清單，可參閱使用指示頂部的範例。您必須在大腸鏡檢查前至少 2 小時停止飲用所有液體。  

您服用 PLENVU 後如果腹脹或胃部不適，應等到胃部狀況改善之後，再服用第 2 劑。
第 2 劑：用水沖洗混合容器。重複步驟 1、2、3，只是第 2 劑需要同時將兩個藥袋（第 2 劑 A 袋及第 2 劑 B 袋）倒入混合
容器。 
飲用 16 盎司（473 毫升）的水加 PLENVU 及 16 盎司（473 毫升）的清澈液體後，務必繼續額外攝取清澈液體，以免脫水。
如需清澈液體清單，可參閱使用指示頂部的範例。您必須在大腸鏡檢查前至少 2 小時停止飲用所有液體。

經銷商： 
Salix Pharmaceuticals， 
Bausch Health US, LLC 之子公司 
Bridgewater, NJ 08807 USA 

製造廠： 
Norgine Limited
7 Tir-y-berth Industrial Estate
New Road, Tir-y-berth
Hengoed, CF82 8SJ
United Kingdom (GBR) 

已獲專利。請參閱 https://patents.salix.com 以了解美國專利資訊。
PLENVU 為 Norgine 公司集團的註冊商標，依授權使用。
© 2023 Salix Pharmaceuticals, Inc. 或其關係企業
本使用指示已獲美國食品藥物管理局核准。
修訂日期：9/2023	
9643003 	 70015340-01
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