
用量2：フルーツポンチ用量1：マンゴー

PLENVUの服用上の注意
大腸内視鏡検査の準備はできていますか？ 

PLENVU®は処方された通りに服用することが重要です。主治医は、2日間分割投与または1
日午前投与による服用を指示します。† 

PLENVU®を服用する際は、使用説明書をお読みください。

PLENVU® は2種類の味 がある、腸管前処置剤です*

用量2（パウチAおよびB）：	 日付	 と	 時刻用量1（用量1のラベルが貼付されたパウチ）：	 日付	 と	 時刻

注：大腸内視鏡検査の少なくとも2時間前、または主
治医が推奨する場合は、水分を摂取しないでくださ
い。PLENVU®を2回飲み終えたら、準備完了となりま
す。PLENVU® は、主治医の指示に従い、正確に服用する
ことが重要です。PLENVU®は、他の医薬品の作用に影響
を与える可能性があります。他の医薬品を経口服用する
必要がある場合は、PLENVU®の服用を開始する少なくと
も1時間前に服用してください。

�付属の容器を用意し、少なくとも473mlの水を入れ、PLENVU®
の粉末が完全に溶けるまで混ぜます。所要時間は2～3分
程度です。
• �30分ほどかけて、ゆっくりと飲み干してください
• �ストローを使って飲んだり、硬いキャンディやミン 

トタブレット（赤、青、紫の着色物を除く）を入れ 
て飲んでも構いません。

�PLENVU® を2回服用する間に、透明な飲み物を飲んでください
• �例えば、水、ジンジャーエール、炭酸水、澄んだブロ

ススープ、スポーツドリンク、透明なフルーツジュー
ス、アイスキャンディー（果物のかけらや果肉が入っ
ていないもの）などが挙げられます。

用量2を服用する時間になったら、
パウチAとパウチBでステップ1～3
を繰り返します（同時に服用）。

2回目のPLENVU®の服用を開始する 
のは、 主治医が指示した時間まで 
お待ちください。

�同じ容器に、水やレモネードのような透明な液体を少な
くとも473ml補充します
• �これも30分以内に飲み干してください

*�治験中にPLENVU® またはSuprep®を服用した被験者による評価 に基づいています。指示のわかりやすさ、飲みやすさ、腸管洗浄効果、通常の日常活動への支
障の有無に対する評価差はありませんでした。

†朝に1回の服用をするよう指示された場合、2回とも大腸内視鏡検査の予定日当日に服用します。

PLENVU® は冷蔵 
保存が可能です
水と混ぜてから24時
間以内に飲んでくだ
さい。

トイレのそばにいてください
PLENVU® を服用してから、 
おそらく1～2時間後に最
初の排便が起こります。

特定の飲み物は避けてください
具体的には、アルコール、 
牛乳、赤色または紫 
色の飲み物、または 
果肉を含む飲料な 
どです。

水分補給を続けてください
準備前、準備中、準備後に
は、透明な飲み物を飲
むことが重要です。

その他の役立つヒント

効能効果
PLENVU®（ポリエチレングリコール3350、アスコルビン酸ナトリウム、硫酸ナトリウム、アスコルビン酸、塩化ナトリウム、塩化カリウム）は、 
大腸内視鏡検査の前に大腸を洗浄するために成人が使用する所要薬です。
重要な安全性情報 
• �腸が閉塞している（腸閉塞）場合、胃または腸壁に穴が開いている（腸穿孔）場合、胃から食べ物または水分が排出されない（胃貯留）場合、

食べ物が胃を通過する速度が遅い（イレウス）場合、大腸が非常に拡張している場合、またはPLENVU®の成分に対するアレルギーがある場合
は、PLENVU®を服用しないでください。 

裏面のその他の重要な安全性情報および処方情報をご確認ください。

服用方法の詳細については、myPLENVU.com/how-to-take にアクセスし、PLENVU® 
の便利な服用方法についてビデオをご覧ください

PLENVUの服用方法を確認してください®

®
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重要な安全性情報 (続き)

• �PLENVU®およびその他の腸内製剤は、体液の減少（脱水）、血液中の塩分（電解質）の変化など、重篤な副作用を引き起
こす可能性があります。これらの変化は、死に至る可能性のある異常な心拍、発作（これまで発作を起こしたことがない
場合でも）、または腎臓障害を引き起こす可能性があります。心臓病や腎臓病がある場合、または利尿剤、高血圧薬、非
ステロイド性抗炎症薬（NSAIDS）を服用している場合は、PLENVU®による体液減少や体内塩分の変化が起こる可能性が高
くなります。

• �PLENVU®服用後に、主治医が血液検査を行い、血液の変化をチェックすることがあります。嘔吐、めまい、心臓の異常、
腎臓の異常、発作、口の渇き、排尿回数の減少、頭痛など水分の過剰喪失（脱水）の症状がある場合、または特に立ち上
がった時に気が遠くなる、力が抜ける、ふらつくなどする場合は、すぐに主治医に伝えて下さい。

• �PLENVU®は、腸の潰瘍または腸の問題（虚血性大腸炎）を引き起こす可能性があります。胃部（腹部）の激しい痛みや直
腸出血がある場合は、すぐに主治医に伝えてください。

• �PLENVU®は、皮膚の発疹、かゆみ、皮膚に盛り上がった赤い斑点（じんましん）、顔、唇、舌、喉の腫れ、腎臓障害など
の重篤なアレルギー反応を引き起こす可能性があります。

• �PLENVU®を服用している患者で最も多い副作用は、吐き気、嘔吐、脱水、胃の痛みや不快感でした。
• �PLENVU®を服用する前に、病状および処方薬、非処方薬、ビタミン剤、ハーブサプリメントなど、服用している薬につい

て、すべて主治医に伝えてください。
これらは、PLENVU®で起こり得るすべての副作用ではありません。詳細については、主治医にお問い合わせください。
処方薬の副作用はFDAに報告することが推奨されています。www.fda.gov/medwatch をご覧になるか、1-800-FDA-1088 ま
でお電話ください。
製品情報、有害事象報告、および製品苦情報告については、以下までご連絡ください。
Salix 製品情報コールセンター
電話：1-800-321-4576
Fax：1-510-595-8183
電子メール：salixmc@dlss.com

PLENVUは、ライセンスに基づいて使用されるNorgineグループの登録商標です。 
SalixのロゴはSalix Pharmaceuticalsの関連会社の商標です。
PLV.0073.USA.23          ©2023 Salix Pharmaceuticalsまたはその関連会社。       2023年10月。

裏面のその他の重要な安全性情報および処方情報をご確認ください。

http://www.fda.gov/medwatch


処方情報の重要事項
これらの重要事項には、PLENVUを安全かつ有効に使用するために必要な
すべての情報が含まれているわけではない。PLENVUの処方情報の全文を
参照のこと。
PLENVU®（ポリエチレングリコール3350、アスコルビン酸ナトリウム、硫
酸ナトリウム、アスコルビン酸、塩化ナトリウム、塩化カリウム内服液） 
米国での初回承認：2006年
-------------------------最近の主要な変更点-------------------------
用法・用量（2.1）	 2023年9月
----------------------------- 効能・効果-----------------------------
PLENVUは、成人の結腸内視鏡検査前の結腸洗浄に使用する浸透圧性下剤
である。（1）
----------------------------- 用法・用量-----------------------------
準備・投与方法：
•	 PLENVUは、「2日間」または「当日」の投与レジメンを用いて、結腸内
視鏡検査前に2回投与する必要がある。（2.1）

•	 PLENVUは内服前に水に溶かして使用する。（2.1）
•	 どちらの投与レジメンでも、PLENVUの各服用後に透明な水分を追加で
摂取する。（2.1、5.1）

•	 経口薬は、PLENVUの各投与を開始する少なくとも1時間前に服用する。
（2.1、7.2）

推奨される投与レジメン：
•	 2日間分割投与：「用量1」は検査前日の夕方（午後4時～8時頃）、	
「用量2」は翌朝（「用量1」の開始から約12時間後）に服用する。
（2.1、2.2）

•	 当日朝の1日投与：「用量1」は検査当日の朝（午前3時～午前7時頃）、	
「用量2」は「用量1」の開始から、少なくとも2時間後に服用する。
（2.1、2.3）

•	 用量、準備、および投与方法に関する詳しい情報については、処方情
報の全文を参照のこと。（2.1、2.2、2.3）

----------------------------- 剤形・含量-----------------------------
内服液：初回：「用量1」と書かれたパウチ1つ。2回目：「用量2 - パウ
チA」、「用量2 - パウチB」と書かれた計2つのパウチ。 
•	 「用量1」は、ポリエチレングリコール（PEG）3350 100グラム、硫酸ナ
トリウム9グラム、塩化ナトリウム2グラム、塩化カリウム1グラムを含
有する。（3）

•	 「用量2 - パウチA」は、PEG 3350 40グラム、塩化ナトリウム3.2グラ
ム、塩化カリウム1.2グラムを含有する。（3）

•	 「用量2 - パウチB」は、アスコルビン酸ナトリウム48.11グラム、アス
コルビン酸7.54グラムを含有する。（3）

-------------------------------- 禁忌--------------------------------
•	 胃腸（GI）閉塞（4、5.6）
•	 腸穿孔（4、5.6）
•	 胃内うっ滞（4）
•	 イレウス（4）
•	 中毒性巨大結腸症（4）
•	 PLENVUのいずれかの成分に対する過敏症（4、5.10）
-------------------------警告・使用上の注意-------------------------
•	 体液・電解質異常のリスク：使用前および使用後に十分な水分補給を促
し、併用薬を評価し、臨床検査評価を考慮すること。（5.1、5.2、7.1） 

•	 心臓不整脈：リスクが高い患者については、服用前および結腸内視鏡
検査後に心電図検査の実施を考慮すること。（5.2）

•	 発作：発作の既往歴のある患者や、発作のリスクが高い患者（発作閾
値を低下させるおそれのある患者を含む）には注意が必要である。
（5.3、7.1）

•	 腎機能障害のある患者、または腎機能に影響を与える薬剤を併用して
いる患者：注意を払い、十分な水分補給を行い、検査を考慮する	
こと。（5.4、7.1、8.6） 

•	 粘膜潰瘍：炎症性腸疾患の既知または疑いのある患者の結腸内視鏡検
査所見を解釈する際には、粘膜潰瘍の可能性を考慮すること。（5.5）

•	 消化管閉塞または穿孔の疑い：投与前に診断を除外すること。（4、5.6） 
•	 誤嚥リスクのある患者：投与中、観察を行うこと。（5.7） 
•	 グルコース-6-リン酸脱水素酵素（G6PD）欠損症：慎重に使用	
すること。（5.8） 

•	 フェニルケトン尿症患者のリスク：本剤はフェニルアラニンを含	
有する。（5.9）

•	 アナフィラキシーを含む過敏反応：症状が出現した場合は、直ちに医
療機関を受診するよう患者に伝えること。（5.10）

------------------------------- 副作用-------------------------------
最も一般的な副作用（2%以上）として、悪心、嘔吐、脱水、腹部の痛
み/不快感が挙げられる。（6.1）

副作用が疑われる場合は、Salix Pharmaceuticals（1-800-321-4576）または
FDA（1-800-FDA-1088、www.fda.gov/medwatch）に連絡すること。
---------------------------- 薬物相互作用----------------------------
体液・電解質変動によりリスクを高める薬剤。（7.1）

患者カウンセリング情報および医薬品ガイドについては17を参照のこと。
改訂： 9/2023

処方情報の全文：目次*
1	 効能・効果
2	 用法・用量

2.1	 準備・投与方法に関する重要な説明
2.2	 推奨される2日間分割投与レジメン
2.3	 推奨される当日朝の1日投与レジメン

3	 剤形・含量
4	 禁忌
5	 警告・使用上の注意

5.1	 重篤な体液・電解質異常
5.2	 心臓不整脈
5.3	 発作
5.4	 腎機能障害のある患者における使用
5.5	 結腸粘膜潰瘍、虚血性大腸炎、潰瘍性大腸炎
5.6	 重篤な胃腸疾患患者における使用
5.7	 誤嚥
5.8	 グルコース-6-リン酸脱水素酵素（G6PD）欠損症
5.9	 フェニルケトン尿症患者のリスク
5.10	 過敏反応

6	 副作用
6.1	 臨床試験での経験
6.2	 市販後の使用経験

7	 薬物相互作用
7.1	 体液・電解質異常によりリスクを高める可能性のある薬剤
7.2	 薬物吸収低下の可能性
7.3	 刺激性下剤

8	 特定の集団における使用
8.1	 妊娠
8.2	 授乳
8.4	 小児における使用
8.5	 高齢者における使用
8.6	 腎機能障害

10	 過量服用
11	 説明
12	 臨床薬理学

12.1	 作用機序
12.2	 薬力学
12.3	 薬物動態学

14	 臨床試験
16	 供給/保存および取り扱い方法
17	 患者カウンセリング情報

* 処方情報の全文から省略されたセクションまたはサブセクションは記
載されていない。

処方情報の全文 
1	 効能・効果
PLENVU®は、成人の結腸内視鏡検査前の結腸洗浄を適応とする。
2	 用法・用量
2.1	 準備・投与方法に関する重要な説明

•	 PLENVUによる治療前に体液・電解質異常を是正すること[警告・使用
上の注意（5.1）を参照]。

•	 PLENVUは、結腸内視鏡検査前に2回投与する必要がある。2回の投与
間隔は、処方されたレジメンおよび結腸内視鏡検査手順で計画され
たタイミングにより異なる[用法・用量（2.2、2.3）を参照]。

•	 推奨される「2日間分割投与」方法では、2回に分けて服用する。1回
目は結腸内視鏡検査の前夜、2回目は翌日の検査当日朝に服用する[
用法・用量（2.2）を参照]。

•	 推奨される「当日朝の1日投与」方法では、2回に分けて服用する。
いずれも結腸内視鏡検査当日の朝に服用し、1回目と2回目に服用を
開始した時間の間隔が2時間以上空くようにする[用法・用量（2.3）
を参照]。

•	 内服前に、PLENVUの各パウチと水を混合容器に入れること。完全に
溶解するまで2～3分かかる場合がある。他の液体と混ぜたり、デン
プン系の増粘剤を混合容器に添加したりしないこと[警告・使用上の
注意（5.7）を参照]。

•	 どちらの投与レジメンでも、透明な水分（水を含む）を追加で摂取す
ること[用法・用量（2.2、2.3）、警告・使用上の注意（5.1）を参照]。

•	 PLENVU治療の開始から結腸内視鏡検査の終了まで、透明な水分のみ
摂取すること（固形食は不可）。 

•	 アルコールや牛乳、赤や紫の色がついたもの、または
果肉を含む食品は飲食しないこと。

•	 PLENVUの服用中は、他の下剤を服用しないこと。
•	 経口薬は、PLENVUの投与を開始する少なくとも1時間前に服用すること
[薬物相互作用（7.2）を参照]。

•	 追加で摂取するすべての水分を含め、結腸内視鏡検査の少なくとも2
時間前までに「用量2」の服用が完了するようにする。

2.2	 推奨される2日間分割投与レジメン 
推奨される2日間分割投与レジメンは、結腸内視鏡検査前日の夕方に開
始する。
成人患者には、臨床処置前日、1回目のPLENVU投与を開始する少なくとも
3時間前までに、軽めの朝食と昼食を済ませておくよう指示する。
以下のように、透明な水分に溶かして2回に分けて服用するよう指示する。 
「用量1」 – 結腸内視鏡検査前日の夕方、午後4時～午後8時頃：
1. 	「用量1」の中身をPLENVUに付属の混合容器に入れる。 
2. 	混合容器の充填ラインまで水を加える（少なくとも16 fl oz（473 ml））。
この時、PLENVUの溶液に他の成分を加えないこと。

3. 	完全に溶けるまで、スプーンで十分に混ぜるか、蓋をしっかりと閉めた状
態で容器を振る（通常2～3分）。 

4. 	30分かけて飲む。必ずすべて飲みきること。 
5. 	混合容器の充填ライン（少なくとも16 fl oz（473 ml））まで透明な水分
を補充し、30分かけて飲む。 

6. 	夜間も透明な水分を追加で摂取すること。
7. 	1回目の服用後に重度の膨満感や腹部膨満、腹痛などが見れらる場合
は、症状が治まるまで2回目の服用を延期すること。

「用量2」 – 翌朝の結腸内視鏡検査当日、「用量1」の開始から約12時間
後 （午前4時～午前8時頃）：
1.	「用量2 - パウチA」と「用量2 - パウチB」の中身をPLENVUに付属の混
合容器に入れる。

2.	混合容器の充填ラインまで水を加える（少なくとも16 fl oz（473 ml））。
この時、PLENVUの溶液に他の成分を加えないこと。

3.	完全に溶けるまで、スプーンで十分に混ぜるか、蓋をしっかりと閉め
た状態で容器を振る（通常2～3分）。30分かけて飲む。必ずすべて飲
みきること。

4.	混合容器の充填ライン（少なくとも16 fl oz（473 ml））まで透明な水分
を補充し、30分かけて飲む。 

5.	結腸内視鏡検査の2時間前まで、もしくは医師の指示に従い、水または
透明な水分を追加で摂取する。その後、結腸内視鏡検査が終わるまで
液体の摂取は控えること。

重度の膨満感や腹部の不快感、膨満感が見られる場合は、これらの症状
が治まるまでPLENVUの服用を一時中止するか、飲む間隔を長くすること。
2.3	 推奨される当日朝の1日投与レジメン
推奨される当日朝の1日投与レジメンは、結腸内視鏡検査当日の朝に開
始する。
成人患者には、臨床処置前日は、午後8時までに軽めの朝食と昼食を済ま
せ、夕食には透明なスープやプレーンヨーグルトを摂取するよう指示す
ること。
以下のように、透明な水分に溶かして2回に分けて服用するよう指示する。 
「用量1」 – 結腸内視鏡検査当日の午前3時～午前7時頃：
1.	「用量1」の中身をPLENVUに付属の混合容器に入れる。 
2.	混合容器の充填ラインまで水を加える（少なくとも16 fl oz（473 ml））。
この時、PLENVUの溶液に他の成分を加えないこと。

3.	完全に溶けるまで、スプーンで十分に混ぜるか、蓋をしっかりと閉めた状
態で容器を振る（通常2～3分）。

4.	 30分かけて飲む。必ずすべて飲みきること。 
5.	混合容器の充填ライン（少なくとも16 fl oz（473 ml））まで透明な水分
を補充し、30分かけて飲む。 

6.	 1回目の服用後に重度の膨満感や腹部膨満、腹痛などが見れらる場合
は、症状が治まるまで2回目の服用を延期すること。

「用量2」 – 結腸内視鏡検査当日、「用量1」の開始から少なくとも2時
間後： 
1.	「用量2 - パウチA」と「用量2 - パウチB」の中身をPLENVUに付属の混
合容器に入れる。

2.	混合容器の充填ラインまで水を加える（少なくとも16 fl oz（473 ml））。
この時、PLENVUの溶液に他の成分を加えないこと。

3.	完全に溶けるまで、スプーンで十分に混ぜるか、蓋をしっかりと閉め
た状態で容器を振る（通常2～3分）。30分かけて飲む。必ずすべて飲
みきること。

4.	混合容器の充填ライン（少なくとも16 fl oz（473 ml））まで透明な水分
を補充し、30分かけて飲む。 

5.	結腸内視鏡検査の2時間前まで、もしくは医師の指示に従い、水または
透明な水分を追加で摂取する。その後、結腸内視鏡検査が終わるまで
液体の摂取は控えること。 

重度の膨満感や腹部の不快感、膨満感が見られる場合は、これらの症状が
治まるまでPLENVUの服用を一時中止するか、飲む間隔を長くすること。 

保存： 
水と混ぜた後、PLENVU溶液は68°F～77°F（20°C～25°C）の室温で保存する
[USPの室温管理を参照]。溶液は冷蔵保存することもできる。水に混ぜて
から24時間以内に使用すること。 

3	 剤形・含量
PLENVU（ポリエチレングリコール3350、アスコルビン酸ナトリウム、硫
酸ナトリウム、アスコルビン酸、塩化ナトリウム、塩化カリウム内服
液）は、水に溶かして使用する白黄色の粉末剤として提供される。
初回：「用量1」と書かれたパウチ1つ。2回目：「用量2 - パウチA」、
「用量2 - パウチB」と書かれた計2つのパウチ。 
•	「用量1」は、ポリエチレングリコール（PEG）3350 100グラム、硫酸
ナトリウム9グラム、塩化ナトリウム2グラム、塩化カリウム1グラムを
含有する。

•	「用量2 - パウチA」は、PEG 3350 40グラム、塩化ナトリウム3.2グラ
ム、塩化カリウム1.2グラムを含有する。

•	「用量2 - パウチB」は、アスコルビン酸ナトリウム48.11グラム、アス
コルビン酸7.54グラムを含有する。

4	 禁忌
PLENVUは以下の疾患には禁忌である。
•	胃腸（GI）閉塞[警告・使用上の注意（5.6）を参照]
•	腸穿孔[警告・使用上の注意（5.6）を参照]
•	胃内うっ滞
•	イレウス
•	中毒性巨大結腸症
•	 PLENVUのいずれかの成分に対する過敏症[警告・使用上の注意（5.10）
を参照]

5	 警告・使用上の注意
5.1	 重篤な体液・電解質異常
PLENVUの使用前、使用中、使用後に十分に水分補給するよう患者に忠告
すること。PLENVU服用後の患者に重篤な嘔吐または脱水症状が見られる
場合は、結腸内視鏡検査後の臨床検査（電解質、クレアチニン、BUN）の
実施を検討すること。 
腸管前処置薬は体液・電解質平衡異常を引き起こす可能性があり、これ
が心臓不整脈や発作、腎障害などの重篤な副作用の原因となることがあ
る。PLENVUによる治療前に体液・電解質異常を是正すること。電解質異
常のリスクを高める併用薬［利尿薬、アンジオテンシン変換酵素（ACE）
阻害薬、アンジオテンシン受容体拮抗薬（ARB）など］を服用している
患者には、PLENVUを慎重に使用すること[薬物相互作用（7.1）を参照]。
これら併用薬の投与を受けている患者には、投与前および結腸内視鏡
検査後に臨床検査（ナトリウム、カリウム、カルシウム、クレアチニ
ン、BUN）を実施することを検討すること。 
5.2	 心臓不整脈
腸管前処置用のイオン性浸透圧緩下剤の使用に関連した重篤な不整脈
（心房細動を含む）がまれに報告されている。これらは、基礎心疾患
のリスク因子や電解質平衡異常のある患者に多く見られる。不整脈の
リスクが高い患者（QT延長、コントロールされていない不整脈、最近
の心筋梗塞、不安定狭心症、うっ血性心不全、心筋症、電解質不均衡
の既往歴のある患者など）にPLENVUを処方する場合は注意が必要であ
る。重篤な心臓不整脈のリスクが高い患者については、投与前および
結腸内視鏡検査後に心電図検査の実施を考慮すること。
5.3	 発作 
発作の既往歴のない患者において、腸管前処置薬の使用に関連した全身
性強直間代発作および/または意識喪失がまれに報告されている。発作症
例は、電解質異常（低ナトリウム血症、低カリウム血症、低カルシウム
血症、低マグネシウム血症など）および低血清浸透圧に関連していた。
神経学的異常は、体液・電解質異常の是正により消失した。 
発作の既往歴のある患者や発作のリスクが高い患者（発作閾値を下げる
薬（三環系抗うつ薬など）を服用している患者、アルコールやベンゾジ
アゼピンから離脱中の患者、低ナトリウム血症の既知または疑いのある
患者など）にPLENVUを処方する際には注意が必要である。[薬物相互作用
（7.1）を参照]。
5.4	 腎機能障害のある患者における使用
腎機能障害のある患者、または腎機能に影響を与える併用薬（利尿
薬、ACE阻害薬、アンジオテンシン受容体拮抗薬、非ステロイド性抗炎症
薬など）を服用している患者には腎損傷のリスクが及ぶリスクがあるた
め、PLENVUを注意して使用すること[薬物相互作用（7.1）を参照]。これら
の患者には、PLENVUの使用前、使用中、使用後に十分な水分補給を行うこ
との重要性について説明し、投与前および結腸内視鏡検査後に臨床検査
（電解質、クレアチニン、BUN）を実施することを検討すること[特定の
集団における使用（8.6）を参照]。 
5.5	 結腸粘膜潰瘍、虚血性大腸炎、潰瘍性大腸炎
浸透圧性緩下剤は結腸粘膜のアフタ性潰瘍を引き起こす可能性があり、
入院を必要とするより重篤な虚血性大腸炎の症例が報告されている。刺
激性下剤とPLENVUの併用はリスクを高める可能性があるため、推奨され
ない。炎症性腸疾患の既知または疑いのある患者の結腸内視鏡検査所見
を解釈する際には、腸管前処置薬に起因する粘膜潰瘍の可能性を考慮す
ること。
5.6	 重篤な胃腸疾患患者における使用
胃腸閉塞または穿孔が疑われる場合は、PLENVU投与前に、適切な診断研究を
実施してこれらの症状を除外すること[禁忌（4）を参照]。重度の潰瘍性大
腸炎患者には注意して使用すること。
5.7	 誤嚥
咽頭反射障害やその他の嚥下異常のある患者は、PLENVUの逆流や誤嚥の
危険性がある。これらの患者にはPLENVUを慎重に使用し、投与中はしっ
かりと観察すること。
PLENVUとデンプン系の増粘剤を混合しないこと[用法・用量（2.1）を参
照]。デンプンの増粘液は、PLENVUの成分であるポリエチレングリコール
（PEG）と混合すると粘度が低下する。別の適応症に使用するPEGベース
の製品を、嚥下障害患者に使用するあらかじめ増粘化したデンプン系の
液体に混合した場合、液体の希釈が発生し、窒息や潜在的な誤嚥のリス
クが発生したという症例が報告されている。
5.8	 グルコース-6-リン酸脱水素酵素（G6PD）欠損症
PLENVUにはアスコルビン酸ナトリウムとアスコルビン酸が含有されてい
るため、グルコース-6-リン酸脱水素酵素（G6PD）欠損症患者で、特に活
動性感染症に罹患している、溶血の既往歴がある、または溶血反応を引
き起こすことが知られている併用薬を服用している患者には慎重に使用
すること。
5.9	 フェニルケトン尿症患者のリスク
フェニルアラニンは、フェニルケトン尿症（PKU）患者に有害となる可能
性がある。PLENVUはアスパルテームの成分であるフェニルアラニンを含
有している。PLENVUによる各治療には、491ミリグラムのフェニルアラニ
ンが含まれている。PKU患者にPLENVUを処方する際には、PLENVUを含むフ
ェニルアラニンの1日の合計摂取量を考慮すること。
5.10	 過敏反応
PLENVUはPEGを含有しており、アナフィラキシー、血管浮腫、発疹、蕁
麻疹、掻痒症などの重篤な過敏反応を引き起こす可能性がある[副作用
（6.1、6.2）を参照]。アナフィラキシーの兆候・症状に関する情報を患
者に提供し、これらが発現した場合には直ちに医師の診察を受けるよう
指示すること。
6	 副作用
腸管前処置薬による以下の重篤または重要な副作用は、ラベルに記載されて
いる。
•	重篤な体液・電解質異常[警告・使用上の注意（5.1）を参照]

•	心臓不整脈[警告・使用上の注意（5.2）を参照]
•	発作[警告・使用上の注意（5.3）を参照]
•	腎機能障害のある患者[警告・使用上の注意（5.4）を参照]
•	結腸粘膜潰瘍、虚血性大腸炎、潰瘍性大腸炎[警告・使用上の注意
（5.5）を参照]

•	重篤な胃腸疾患患者[警告・使用上の注意（5.6）を参照]
•	誤嚥[警告・使用上の注意（5.7）を参照]
•	グルコース-6-リン酸脱水素酵素（G6PD）欠損症[警告・使用上の注意
（5.8）を参照]

•	フェニルケトン尿症患者のリスク[警告・使用上の注意（5.9）を参照]
•	過敏反応[警告・使用上の注意（5.10）を参照]
6.1	 臨床試験での経験
臨床試験はさまざまな条件下で実施されるため、ある薬剤の試験におけ
る副作用発現率と別の薬剤の試験における副作用発現率を直接比較する
ことは不可能であり、実臨床での副作用発現率を反映していない可能性
がある。
PLENVUの2日間分割投与レジメンおよび当日朝の1日投与レジメンの安全性
を、結腸内視鏡検査を受ける1351人の成人患者を対象とした、2件の無作
為化、並行群間、多施設、医師盲検の臨床試験（NOCTおよびMORA試験で
の2日間分割投与、MORA試験での当日朝の1日投与）で評価した。研究対象
集団の平均年齢は56歳（18～86歳）で、白人が92%、女性が51%。NOCT試験
では、患者の61%が軽度の腎機能障害があった。MORA試験では、67%に軽
度、5%に中等度の腎機能障害があった。重篤な腎機能障害患者は、PLENVU
臨床試験には組み入れられなかった[臨床試験（14）を参照]。
両試験のPLENVU治療群で最も一般的な副作用（2%以上）は、悪心、嘔
吐、脱水症状、腹部の痛み/不快感だった。
表1および表2は、それぞれNOCT試験およびMORA試験において、1つ以上
の治療群で少なくとも1%の患者に報告された副作用を示したものであ
る。下痢は有効性評価の一部として考慮されたため、これらの試験では
副作用として定義されなかった。 

表1：NOCT試験で結腸内視鏡検査を受けた患者の一般的副作用* 
（治療群別）

基本語

PLENVU
2日間分割投与レジ

メン
（N = 275）

 %

三硫酸塩1

2日間分割投与レジ
メン

（N = 271）
 %

悪心 7 2

嘔吐 6 3

脱水症2 4 2

腹部の痛み/不快感3 2 2

糸球体ろ過率（GFR）
の低下4 2 2

電解質異常5 2 1

倦怠感 2 1

頭痛 2 1

腹部膨満 1 1

胃炎 1 1

裂孔ヘルニア 1 0

鼻咽頭炎 1 1

*いずれの治療群においても、少なくとも1%の患者で報告されたもの
N = 治療群の総患者数
1三硫酸塩：6 oz（177 ml）の内服液2本。各瓶に硫酸ナトリウム17.5グラ
ム、硫酸カリウム3.13グラム、硫酸マグネシウム1.6グラムを含有する。
2めまい、口渇、起立性低血圧、失神前状態、失神、口内の渇きなどの脱
水症の兆候や症状が含まれる
3 腹部の不快感/痛み、下腹部痛、上腹部痛、腹部圧痛が含まれる
4GFRの低下または異常
5アニオンギャップの増加、血中重炭酸塩の減少、低マグネシウム血症、
高浸透圧症、低カリウム血症、高カリウム血症、高カルシウム血症、高
ナトリウム血症、高浸透圧状態、高尿酸血症、低カルシウム血症、低リ
ン酸血症が含まれる 

表2：MORA試験で結腸内視鏡検査を受けた患者の一般的副作用* 
（治療群別）

基本語

PLENVU
当日朝の1日投

与レジメン

（N = 271）
 %

PLENVU
2日間分割投与

レジメン

（N = 265）
%

2 LのPEG + 
電解質

2日間分割投与
レジメン1

（N = 269）
 %

嘔吐 7 4 1

悪心 6 6 3

脱水症2 4 3 2

腹部の痛み/不
快感3 3 2 3

高血圧 2 1 0

頭痛 1 2 2

電解質異常4 1 1 0

*いずれの治療群においても、少なくとも1%の患者で報告されたもの
N = 治療群の総患者数
12 LのPEG + 電解質：投与2回。各投与にPEG 3350 100グラム、硫酸ナトリ
ウム7.5グラム、塩化ナトリウム2.691グラム、塩化カリウム1.015グラム、
アスコルビン酸ナトリウム5.9グラム、アスコルビン酸4.7グラムが含ま
れる。
2めまい、口渇、起立性低血圧、失神前状態、失神、口内の渇きなどの脱
水症の兆候や症状が含まれる
3腹部の不快感/痛み、下腹部痛、上腹部痛、腹部圧痛が含まれる
4アニオンギャップの増加、血中重炭酸塩の減少、低マグネシウム血症、
血液浸透圧上昇、低カリウム血症、高カリウム血症、高カルシウム血
症、高ナトリウム血症、高浸透圧状態、高尿酸血症、低カルシウム血
症、低リン酸血症が含まれる
電解質変化
一方または両方の試験において、血清ナトリウム、塩化物、カルシ
ウム、マグネシウム、リン酸塩、尿酸塩の増加が、対照群と比較し
て、PLENVU治療を受けたより多くの患者で認められた。これらの変化の
大部分は一過性のものであり、臨床的に有意なものではなかった。これ
に伴う重炭酸塩の減少と血清浸透圧の増加も認めらた。 
腎機能 
両試験において、クレアチニンクリアランスの減少と血中尿素窒素
（BUN）の増加も、対照群と比較して、PLENVU治療を受けたより多くの患
者で認められた。急性腎障害の可能性、またはベースラインの慢性腎障
害の悪化を示す大きさの変化は、PLENVU群、比較群ともにまれで、同程
度の発生率であった。 
軽度の腎障害患者における副作用は、腎機能が正常な患者における副作
用と同様であった。
あまり一般的ではない副作用
NOCT試験およびMORA試験であまり一般的ではない（1%未満）副作用に
は、肛門直腸不快感、過敏反応（発疹を含む）、片頭痛、傾眠、無力症、
悪寒、痛み、動悸、洞性頻脈、ほてり、一過性の肝酵素上昇が含まれる。
さらに235人の患者が、米国で未承認の比較対照薬を用いた第3の臨床試
験で、PLENVUの当日朝の1日投与レジメンを受けた。同試験でPLENVUを投
与された患者の副作用プロファイルは、上記のものと同様であった。 
6.2	 市販後の使用経験
ポリエチレングリコール 3350、アスコルビン酸ナトリウム、硫酸ナト
リウム、アスコルビン酸、塩化ナトリウム、塩化カリウムの別の経口製
剤、またはその他のポリエチレングリコール（PEG）ベースの腸管前処
置薬の承認後の使用中に、以下の副作用が確認されている。これらの反
応は規模が不確かな集団から自発的に報告されるため、その発現頻度
を確実に推定したり、薬剤投与との因果関係を確立したりすることが
必ずしも可能とは限らない。
過敏症：蕁麻疹/発疹、そう痒症、皮膚炎、鼻漏、呼吸困難、胸・喉の圧
迫感、発熱、血管浮腫、アナフィラキシーおよびアナフィラキシーショ
ック[禁忌（4）を参照]
心血管：不整脈、心房細動、末梢性浮腫、心停止、誤嚥後の急性肺水腫
胃腸：マロリー・ワイス裂傷による上部消化管出血、食道穿孔[通常、胃
食道逆流症（GERD）を伴う]
神経系：振戦、発作
7	 薬物相互作用
7.1	 体液・電解質異常によりリスクを高める可能性のある薬剤
体液・電解質異常のリスクを増大させる疾患のある患者や、体液・電解質
平衡異常を増大させる薬剤を使用している、または体液・電解質異常に伴
う腎機能障害、発作、不整脈、QT延長のリスクを高める可能性のある薬剤
を使用している患者にPLENVUを処方する場合は注意が必要である[警告・使
用上の注意（5.1、5.2、5.3、5.4）を参照]。
適宜、患者の追加評価を検討すること。 
7.2	 薬物吸収低下の可能性
PLENVUは、併用している他の経口薬の吸収を低下させる可能性がある。
経口薬は、PLENVUの投与を開始する少なくとも1時間前に服用すること	
[用法・用量（2.1）を参照]。
7.3	 刺激性下剤 
刺激性下剤とPLENVUの併用は粘膜潰瘍または虚血性大腸炎のリスクを高
める可能性がある。PLENVUの服用中は、刺激性下剤（ビサコジル、ピコ
スルファートナトリウムなど）の使用を避けること[警告・使用上の注意
（5.5）を参照]。
8	 特定の集団における使用
8.1	 妊娠
リスクの要約
妊婦におけるPLENVUの使用で、有害な発達転帰に対する薬剤関連のリス
クを示すデータは存在ない。PLENVUを使用した動物による生殖発生試験
は実施されていない。
対象患者集団における重大な先天異常および流産の推定バックグラウン
ドリスクは不明である。すべての妊娠に、先天異常、流産、またはその
他の有害な転帰のバックグラウンドリスクがある。米国の一般集団で
は、臨床的に認められた妊娠における主な先天異常および流産の推定バ
ックグラウンドリスクは、それぞれ2～4%と15～20%である。

8.2	 授乳
リスクの要約
PLENVUの母乳中の存在、母乳栄養の乳児への影響、または乳汁産生への
影響に関するデータはない。授乳期間中の臨床データが不足しており、
授乳中の乳児に対するPLENVUのリスクを明確に判断することはできない
ため、母乳育児の発達・健康上のメリットについては、母親のPLENVUに
対する臨床的必要性や、PLENVUまたは母親の基礎疾患に起因する母乳栄
養児への潜在的な副作用とともに考慮する必要がある。
8.4	 小児における使用
小児患者におけるPLENVUの安全性と有効性は確立されていない。
8.5	 高齢者における使用
PLENVUの投与を受けた約1,000人の臨床試験患者のうち、217人（21%）の
患者が65歳以上であった。安全性または有効性に関して、高齢患者と若
年患者との間に全体的な差は認められず、報告された他の臨床経験にお
いても、高齢患者と若年患者の間で反応の差は確認されていない。ただ
し、高齢患者は肝機能、腎機能、心機能が低下している可能性が高く、
体液・電解質異常に起因する副作用の影響を受けやすい可能性がある[警
告・使用上の注意（5.1）を参照]。
8.6	 腎機能障害
腎機能障害のある患者、または腎機能に影響を与える可能性のある併
用薬を服用している患者には、腎損傷のリスクが及ぶ可能性があるた
め、PLENVUを慎重に使用すること[薬物相互作用（7.1）を参照]。これら
の患者には、PLENVUの使用前、使用中、使用後に十分な水分補給を行う
ことの重要性について説明し、ベースライン時および結腸内視鏡検査後
に臨床検査（電解質、クレアチニン、BUN）を実施することを検討するこ
と[警告・使用上の注意（5.4）を参照]。 
10	 過量服用
推奨量を超えるPLENVUの過量服用は、重篤な電解質平衡異常ならびに同
異常の兆候や症状を伴う脱水症状や血液量減少を引き起こす可能性があ
る[警告・使用上の注意（5.1）を参照]。体液・電解質平衡異常をモニタ
リングし、対症療法を行うこと。
11	 説明
PLENVUに含まれる有効成分を表3に示す。

表3：PLENVUに含まれる有効成分の詳細

化学名 化学式 平均分子量 
（g/mol） 化学構造

ポリエチレン
グリコール
（PEG）3350

H-(OCH
2
-CH

2
)
n
-OH 3350

アスコルビン酸
ナトリウム C

6
H

7
NaO

6
198.1

硫酸ナトリウム Na
2
SO

4
142.0

アスコルビン酸 C
6
H

8
O

6
176.1

塩化ナトリウム NaCl 58.4 Na+  Cl-

塩化カリウム KCl 74.6 K+  Cl+

PLENVU（ポリエチレングリコール3350、アスコルビン酸ナトリウム、硫酸
ナトリウム、アスコルビン酸、塩化ナトリウム、塩化カリウム内服液）
は、3つのパウチ（「用量1」、「用量2 - パウチA」、「用量2 - パウチB」
各1つ）からなる浸透圧性緩下剤で、白黄色の粉末剤型を水に溶かして使
用する。 
「用量1」は、PEG 3350 100グラム、硫酸ナトリウム9グラム、塩化ナトリウ
ム2グラム、塩化カリウム1グラム、およびスクラロース、カプセル化クエン
酸、マンゴー風味の添加剤を含有する。「用量1」を水に溶かして16 fl oz 
（473 ml）にすると、PLENVUの「用量1」（PEG 3350、硫酸ナトリウム、	
塩化ナトリウム、塩化カリウム）は、マンゴー風味の内服液となる。
「用量2 - パウチA」は、PEG 3350 40グラム、塩化ナトリウム3.2グラム、
塩化カリウム1.2グラム、およびアスパルテーム、フルーツポンチ風味の
添加剤を含有する。
「用量2 - パウチB」は、アスコルビン酸ナトリウム48.11グラム、アス
コルビン酸7.54グラムを含有する。
「用量2 - パウチA」と「用量2 - パウチB」を一緒に水に溶かして16 fl oz 
（473 ml）にすると、PLENVUの「用量2」（PEG 3350、硫酸ナトリウム、塩化
ナトリウム、塩化カリウム）は、フルーツポンチ風味の内服液となる。
水を加えて計32 fl oz（946 ml）になったPLENVU腸管前処置薬は、PEG 3350 	
140グラム、アスコルビン酸ナトリウム48.11グラム、硫酸ナトリウム9グラ
ム、アスコルビン酸7.54グラム、塩化ナトリウム5.2グラム、塩化カリウム
2.2グラム、およびアスパルテーム、スクラロース、カプセル化クエン酸、
マンゴーおよびフルーツポンチ風味の添加剤を含有する。
PLENVUに水を加えて液体にするための混合容器が同梱されている。
フェニルケトン尿症：1回の治療につき491ミリグラムのフェニルアラニ
ンを含有する。
グルテン含有穀物（小麦、大麦、ライ麦）から作られた成分は含有して
いない。
12	 臨床薬理学
12.1	 作用機序
主な作用機序は、PLENVUの成分（「用量1」ではPEG 3350と硫酸ナトリウ
ム成分、「用量2」ではアスコルビン酸ナトリウム、アスコルビン酸と
PEG 3350成分）の浸透圧作用であり、これが下剤効果を誘導する。生理学
的結果として、結腸内腔内の水分貯留が増加し、軟便が発生する。
12.2	 薬力学
未吸収のPEG、アスコルビン酸イオンおよび硫酸イオンの浸透圧効果によ
り、摂取すると大量の水様性の下痢が引き起こされる。
PLENVUを飲み始めてから1～2時間後に最初の排便が起こる場合がある。
12.3	 薬物動態学
PEG 3350、アスコルビン酸塩および硫酸塩の血漿薬物動態パラメータを
表4に示す。
表4：健常な被験者における2日間分割投与レジメン（PEG 3350 140グラ
ム、アスコルビン酸ナトリウム33.9グラム、硫酸ナトリウム9グラム、ア
スコルビン酸20.1グラム、塩化ナトリウム4.8グラム、塩化カリウム2.3グ
ラム）実施後の血漿薬物動態データ1（N=21）2

PKパラメータ PEG 3350
平均値（SD）

アスコルビン酸塩3

平均値（SD）
硫酸塩3

平均値（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)
11日目の午後2時から2日目の午後2時までの絶食を含む4日間の栄養制限
試験。
2PLENVUと比較して、試験対象製品に含まれるアスコルビン酸ナトリウム
とアスコルビン酸の量は若干異なるが、PEG 3350と硫酸ナトリウムの量は
同量である。
SD = 標準偏差、C

max
 = 最大濃度、T

max
 = 投与開始から最大濃度までの時

間、AUC(0-t
last
) = t0からtlast

までの曲線の下の面積、V
d
 = 分配量、	

t
1/2 

= 半減期。
3ベースライン補正済み 
薬物動態試験では、経口投与された140グラムのPEG 3350のうち、最大
85%～99%が糞便中に排泄されることが測定された。 
薬物動態試験では、経口投与された50グラムのアスコルビン酸塩のう
ち、最大69%が糞便中に排泄され、最大5%が尿中に回収されることが測
定された（最大0.07%がアスコルビン酸塩代謝産物であるシュウ酸として
回収される）。
硫酸エステルは内因性であり、食事にも含まれる。薬物動態試験では、
経口投与された9グラムの硫酸エステルのうち、最大69%～73%が糞便中
に排泄され、約43%が尿中に回収されることが測定された。
PLENVUの当日朝の1日投与レジメン後、グリコール酸のC

max
値（ベースライ

ン補正後）は76～1,770ng/mL、中央値のT
max
は9時間、AUC

0-last
の範囲は3,770

～17,700ng-h/mLであった。個々の被験者のエチレングリコールおよびジエ
チレングリコールの濃度は、2.5 mcg/mL未満であった（定量下限（LLOQ）
は2.5 mcg/mLで、シュウ酸は測定できなかった（LLOQ：10mcg/mL））。
14	 臨床試験
試験デザイン 
PLENVUの結腸洗浄の有効性、安全性、忍容性を、スクリーニング、サー
ベイランス、または診断用結腸内視鏡検査を受ける予定の成人患者を対
象とした2件の無作為化、並行群間、多施設、医師盲検試験で評価した。
患者集団の構成は、男性49%、女性51%、平均年齢56歳（18～86歳）、白
人92%、黒人5%、アジア人2%だった。人口統計学的特徴は、試験間で概
してバランスが取れていた。 
NER1006-01/2014試験（NOCT、NCT02254486）およびNER1006-02/2014試験
（MORA、NCT02273167）では、2通りのPLENVU投与レジメンを使用して、
腸管洗浄効果を2種類の比較対照薬（表5参照）と比較した。 
•	 PLENVUの2日間分割投与レジメンでは、一晩の投与間隔を空けることが
できる（「用量1」は結腸内視鏡検査前日の夕方、午後4時～午後8時
頃、「用量2」は翌朝の結腸内視鏡検査当日、「用量1」の開始から約
12時間後）。

•	 PLENVUの当日朝の1日投与レジメンでは、どちらの用量も
結腸内視鏡検査当日の朝に投与する（「用量1」は午前3時～午前7時
頃、「用量2」は「用量1」の開始から最低2時間後）。

表5：試験別の治療レジメン
試験 PLENVUの投与レジメン 比較対照薬のレジメン

NOCT 2日間分割投与 三硫酸塩を含む腸管洗浄薬
2日間分割投与レジメンで投与：
•	 [三硫酸塩（6 oz（177 ml）の瓶2本。
各瓶に硫酸ナトリウム17.5グラム、
硫酸カリウム3.13グラム、硫酸マグ
ネシウム1.6グラムを含有）]

MORA 2日間分割投与 

および

当日朝の1日投与

2 LのPEG + 電解質 	
（2 L PEG+E）を調合
2日間分割投与レジメンで投与：
•	 投与2回。各投与に PEG 3350 100グ	
ラム、硫酸 ナトリウム7.5グラ
ム、塩化ナトリウム2.691グラム、
塩化カリウム1.015グラム、アスコ
ルビン酸ナトリウム5.9グラム、	
アスコルビン酸4.7グラムを含有

主要評価項目 
両試験の主要な有効性評価項目は、「全体的な腸洗浄成功」を達成した患
者の割合であり、これはグレードAまたはBという結果で定義される（グレ
ードAまたはB[表6参照]は、大腸内視鏡の取り外し時にHarefield Cleansing Scale 
[HCS]を使って評価される腸粘膜の完全な視覚化に対応する）。HCSのセグ
メントスコアは、治療と盲検化された大腸内視鏡医が最初に評価し、結腸
内視鏡検査のビデオ記録を使用して中央読影医（消化器内科医）が評価項
目分析のために評価した。
表6: Harefield Cleansing Scale

総合的なグレード 説明
A

B

C

D

5つの全セグメント*のスコアがす
べて3または4 
（粘膜が洗浄なしで完全に可視化
されている）。
1つ以上のセグメントのスコアが2、	
残りのセグメントがスコア3または4 
（粘膜が完全に可視化されている）。
1つ以上のセグメントのスコアが1、	
残りのセグメントがスコア2、3ま
たは4
1つ以上のセグメントのスコアが0

セグメントスコア 説明

4

3

2

1

0

空の状態で清潔
透明な液体
茶色の液体/完全に除去できる半
固形の便
半固形で、部分的にしか除去でき
ない便
除去できない、大量の硬い便

*上行結腸、横行結腸、下行結腸、S状結腸、直腸

統計解析
修正された治療企図（mITT）集団を、有効性解析の主要集団として使用
し、（i）無作為化されたが、その後登録基準を満たさなかった患者、お
よび（ii）試験薬を投与されなかったことが（患者日誌から）確認された
患者を除く、無作為化された全患者と定義した。 
総合的な腸管洗浄成功の評価項目における患者割合の差の97.5%片側信頼
区間（CI）を用いて非劣性を評価した。非劣性は、PLENVUと比較対照薬の
差が、-10%にあらかじめ定義された非劣性の限界値を上回った場合に証
明された。
有効性の結果
NOCTのmITT集団における総合的な腸管洗浄成功の評価項目の結果を
表7に示す。PLENVUの2日間分割投与レジメンは、三硫酸塩溶液の比較対
照薬に対して非劣性（NI）であることが示された。

表7: NOCTにおけるPLENVUと三硫酸塩の総合的な腸管洗浄成功率

主要評価項目
(N=556)

PLENVU 
2日間分割投与

レジメン

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

三硫酸塩 
2日間分割投
与レジメン

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

PLENVU® - 三硫
酸塩

差（%）

（97.5%片側下限
信頼区間）

総合的な腸管
洗浄成功率 235

(85.1%)
238

(85.0%)
0.1%

(-8.2%)

MORAのmITT集団における総合的な腸管洗浄成功の評価項目の結果を表8に
示す。PLENVUの2日間分割投与レジメンと当日朝の1日投与レジメンは、
いずれも2L PEG+E治療（比較対照群）に対して非劣性（NI）であることが
示された。

表8: MORAにおけるPLENVUと2 L PEG+Eの総合的な腸管洗浄成功率

主要評価
項目
(N=822)

PLENVU 
2日間分割投
与レジメン

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

PLENVU
当日朝の1日投

与レジメン

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

2 L PEG+E
2日間分割投
与レジメン

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

PLENVU® 
レジメン - 2 L 

PEG+E

差（%）

（97.5%片側 
下限信頼区間）

総合的な
腸管洗浄
成功率

253 
(92.0%)

245 
(89.1%)

238
(87.5%)

2日間分割投与
4.5% 

(-4.0%)

当日朝の1日
投与
1.6% 

(-6.9%)

16	 供給/保存および取り扱い方法
PLENVU（ポリエチレングリコール3350、アスコルビン酸ナトリウム、硫
酸ナトリウム、アスコルビン酸、塩化ナトリウム、塩化カリウム内服
液）は、水に溶かして使用する白黄色の粉末剤として提供される。 
「用量1」は、PEG 3350 100グラム、硫酸ナトリウム9グラム、塩化ナトリ
ウム2グラム、塩化カリウム1グラムを含有する：NDC 65649-400-01。
「用量2 - パウチA」は、PEG 3350 40グラム、塩化ナトリウム3.2グラム、
塩化カリウム1.2グラムを含有する：NDC 65649-400-01。
「用量2 - パウチB」は、アスコルビン酸ナトリウム48.11グラム、アスコ
ルビン酸7.54グラムを含有する：NDC 65649-400-01。
PLENVU、使い捨て中箱：中箱には、「用量1」、「用量2 - パウチA」、「用
量2 - パウチB」と記載された3つのパウチが含まれる：NDC 65649-400-01。
PLENVU、使い捨て外箱：各外箱には、内箱、処方情報、患者情
報、PLENVUを水に溶かして使用するための使い捨て混合容器（フタ付
き）が含まれる：NDC 65649-400-01。
保存
パックは68°F～77°F（20°C～25°C）（許可される偏差は
59°F～86°F（15°C～30°C））の室温で保存すること[USP室温管理参照]。パ
ックは冷蔵保存することができる。
17	 患者カウンセリング情報
FDA承認済みの患者ラベル（医薬品ガイドおよび使用説明書）を読むよう
患者に助言すること。
患者に次を指示すること。
•	 PLENVUは、結腸内視鏡検査に備え、「2日間分割投与」または「当日朝
の1日投与」いずれかのレジメンを用いて2回投与する必要がある[使用
説明書を参照]。

•	 使用説明書の指示に従い、「2日間分割投与」または「当日朝の1日投
与」のレジメンを処方どおりに行う。

•	 PLENVUの各パウチを混合容器に入れて水で溶かして内服し、透明な水
分を追加で摂取する。透明な水分の例については、使用説明書を参照
のこと。他の液体と混ぜたり、デンプン系の増粘剤を混合容器に添加
したりしない[警告・使用上の注意（5.7）を参照]。

•	 脱水症状を防ぐために、PLENVUの使用前、使用中、使用後に透明な水
分を追加で摂取する[警告・使用上の注意（5.1）を参照]。

•	 PLENVU治療の開始から結腸内視鏡検査の終了まで、透明な水分のみ摂
取する（固形食は不可）。

•	 アルコールや牛乳、赤や紫の色がついたもの、または果肉を含む食品
は飲食しない。

•	 PLENVUの服用中は、他の下剤を服用しない。
•	 PLENVUは、1回の治療につき491ミリグラムのフェニルアラニンを含有
する[警告・使用上の注意（5.9）を参照]。

•	経口薬は、PLENVUの各投与を開始する少なくとも1時間前に服用する。
•	 PLENVU服用後に著しい嘔吐や脱水の兆候が現れた場合、または意識変
容や発作が見られる場合は、医療提供者に連絡する[警告・使用上の注
意（5.1、5.2、5.3、5.4）を参照]。

•	重度の腹部の不快感や膨満が見られる場合は、これらの症状が治まる
までPLENVUの服用を一時中止するか、飲む間隔を長くする。重度の症
状が続く場合は、医療提供者に連絡する。

販売元： 
Salix Pharmaceuticals, a division of  
Bausch Health US, LLC 
Bridgewater, NJ 08807 USA

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

特許取得済み。米国特許情報については、https://patents.salix.com を参照の
こと。
PLENVUは、ライセンスに基づき使用されるNorgineグループ企業の登録商
標である。
© 2023 Salix Pharmaceuticals, Inc.またはその関連会社
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医薬品ガイド
PLENVU®（plen-vu） 

（ポリエチレングリコール3350、アスコルビン酸ナトリウム、硫酸ナトリウム、アスコルビン酸、塩化ナトリウム、 
塩化カリウム内服液）

結腸内視鏡検査前と、PLENVUの服用開始前に、この医薬品ガイドおよび使用説明書を一読すること。
PLENVUについて知っておくべき最も重要な情報。
PLENVUなどの腸管前処置薬は、次のような重篤な副作用を引き起こす可能性がある： 

•	水分の深刻な喪失（脱水）、血中塩分（電解質）の変化。このような変更が、以下を引き起こす場合がある。
	 	 死に至る可能性のある異常な心拍。
	 	 発作。これは、発作を起こしたことがない場合でも起こり得る可能性がある。 
	 	 腎障害。

以下の場合、PLENVUによる体液損失と体内の塩分の変化が起こる可能性が高くなる。
•	心臓障害がある。
•	腎障害がある。
•	水薬（利尿薬）、高血圧薬、非ステロイド性抗炎症薬（NSAIDs）を服用している。 

PLENVU服用中に、体液の過剰な喪失（脱水）を示す以下の症状のいずれかが現れた場合は、すぐに医療提供者に伝える
こと。

•	嘔吐	 •	排尿回数が通常より少ない。
•	めまい	 •	頭痛

副作用の詳細については、「PLENVUの服用により起こり得る副作用」を参照のこと。
PLENVUとは。
PLENVUは、結腸内視鏡検査の前に大腸を洗浄するために成人が使用する処方薬である。PLENVUは、下痢（軟便）を引き
起こすことで結腸を洗浄し、これによって、医療提供者は結腸内視鏡検査中に結腸の内部をよりクリアに可視化するこ
とができる。
小児に対するPLENVUの安全性と有効性は不明である。
医療提供者から次のような診断を受けた場合は、PLENVUを服用しないこと。
•	腸の詰まり（腸閉塞）。
•	胃または腸の壁に穴が開いている（腸穿孔）。
•	食べ物や液体が胃から排出されにくい（胃内うっ滞）。
•	腸の内容物が腸を通過する速度が遅い（イレウス）。
•	腸管が弛緩性に拡張している（中毒性巨大結腸症）。
•	PLENVUのいずれかの成分に対するアレルギーがある。PLENVUの全成分リストについては、この医薬品ガイドの最後
を参照のこと。

PLENVUを服用する前に、次のようなすべての病状について医療提供者に伝えること。
•	体液の過剰な喪失（脱水）、血中塩分（電解質）の変化。
•	心臓障害がある。
•	発作がある、または発作治療薬を服用している。
•	腎障害がある、または腎臓の治療薬を服用している。 
•	潰瘍性大腸炎など、胃や腸に障害がある。
•	嚥下障害、胃逆流症、または飲食時に食べ物や飲み物を肺に吸い込むこと（誤嚥）がある。
•	グルコース-6-リン酸脱水素酵素（G6PD）欠損症と呼ばれる赤血球を破壊する疾患がある。 
•	飲酒を控えている。
•	フェニルケトン尿症（PKU）がある。PLENVUはフェニルアラニンを含有する。
•	PLENVUのいずれかの成分に対するアレルギーがある。 
•	妊娠中、または妊娠を計画している。PLENVUが胎児に害を及ぼすかどうかは不明である。妊娠中の場合は、
医療提供者に相談すること。 

•	授乳中または今後授乳の予定がある。PLENVUが母乳に分泌されるかどうかは不明である。
授乳中にPLENVUを服用するかどうかは、本人と医療提供者が相談して決定すること。

処方薬や市販薬、ビタミン、ハーブサプリメントなど、服用中の薬についてはすべて医療提供者に伝えること。
PLENVUは、他の医薬品の作用に影響を与える可能性がある。経口で他の薬を服用する必要がある場合は、PLENVUの各投
与を開始する少なくとも1時間前に服用すること。
特に、以下を服用している場合は、医療提供者に伝えること。
•	血中塩分（電解質）の不均衡を修正する薬。
•	血圧や心臓障害の薬。
•	発作に使用する薬（抗てんかん薬）。
•	腎障害の薬。 
•	水薬（利尿薬）。
•	非ステロイド性抗炎症薬（NSAIDs）。
•	下剤。PLENVUの服用中は、他の下剤を服用しないこと。
•	うつ病などの精神疾患の治療薬。
•	デンプン系の増粘剤。嚥下障害のある患者の場合、PLENVUにデンプン系の増粘剤を混合しないこと。
上記の医薬品を服用しているかどうか不明な場合は、医療提供者または薬剤師に尋ねること。
自分が服用している薬を把握しておくこと。そのリストを保管して、新しい薬を入手した際に医療提供者や薬剤師に見
せれるようにしておくこと。
PLENVUの服用方法。
投与方法については使用説明書を参照のこと。PLENVUを正しく服用するには、これらの説明書を読み、理解し、従う必要がある。
•	PLENVUは、医療提供者から指示された通りに服用すること。医療提供者から、2日間分割投与または当日朝の1日投
与のオプションで服用するよう指示される。

•	 水分喪失（脱水）や血液中の塩分（電解質）レベルの変化を防ぐために、結腸内視鏡検査の2時間前まで
は、PLENVUの服用前、服用中、服用後に透明な水分を摂取すること。 

•	結腸内視鏡検査が終了するまで、PLENVUの服用中は固形物を摂取しないこと。
•	使用説明書に記載されている、透明な水分を追加で摂取することが重要である。
•	 PLENVUの初回投与後、胃部（腹部）が膨満することがある。
	胃部（腹部）の重度の不快感や膨満感がある場合は、PLENVUの摂取を少しの間中止するか、胃部の症状が改善す
るまでPLENVUの服用間隔を長くすること。胃部の不快感や膨満感が続く場合は、医療提供者に相談すること。

•	 PLENVUを飲み始めてから1～2時間後に最初の排便が起こる場合がある。
•	PLENVUを過量服用した場合は、医療提供者に連絡すること。

PLENVUの服用により起こり得る副作用
PLENVUは次のような重篤な副作用を引き起こす可能性がある。
•	特定の血液検査の変化。PLENVUの服用後、血液の変化をチェックするために医療提供者が血液検査を行う場合があ
る。以下のような、水分の過剰喪失の症状がある場合は、医療提供者に伝えること。

	嘔吐	 	心臓障害	 	発作
	めまい	 	腎障害	 	口渇
	特に立ち上がったときに気が遠くなったり、力が入らなかったり、ふらついたりする（起立性低血圧）。

•	腸の潰瘍または腸疾患（虚血性大腸炎）：胃部 （腹部）の強い痛みや直腸出血がある場合は、すぐに医療従事者に
伝えること。 

•	重篤なアレルギー反応。重篤なアレルギー反応の症状には次が含まれる。
	皮膚発疹	 	皮膚の隆起した	 	腎障害

赤い斑点（蕁麻疹）
	かゆみ	 	顔、唇、舌、喉の腫れ 

PLENVUの最も一般的な副作用：
•	悪心	 •	嘔吐	 •	脱水
•	胃の痛みや不快感	 	

PLENVUの服用により、この他にも副作用が起こる可能性がある。
副作用に関する医学的アドバイスについては医師に相談すること。副作用についてはFDA（1-800-FDA-1088）	
に報告することができる。
PLENVUの保存方法。 
•	PLENVU（開封前および混合後）は68°F～77°F（20°C～25°C）の室温で保存すること。PLENVU（開封前および混合後）
は冷蔵保存することもできる。

•	PLENVUは水と混合後、24時間以内に使用すること。 
PLENVUおよびすべての医薬品は小児の手の届かない場所に保存すること。
PLENVUの安全かつ効果的な使用に関する一般情報。
医薬品は、医薬品ガイドに記載されている以外の目的で処方されることがある。PLENVUが処方されていない症状には使
用しないこと。害が及ぶ可能性があるため、他の人が同じ処置を受ける場合であっても、PLENVUを与えないこと。
医療従事者向けの情報については、薬剤師または医療提供者に問い合わせること。
PLENVUの成分。
有効成分： 
用量1：PEG 3350、硫酸ナトリウム、塩化ナトリウム、塩化カリウム
用量2 - パウチA：PEG 3350、塩化ナトリウム、塩化カリウム
用量2 - パウチB：アスコルビン酸ナトリウム、アスコルビン酸
不活性成分： 
用量1：スクラロース、カプセル化クエン酸、マンゴー香料
用量2 - パウチA：アスパルテーム、フルーツポンチ香料
販売元： 
Salix Pharmaceuticals, a division of  
Bausch Health US, LLC 
Bridgewater, NJ 08807 USA 
製造元：  
Norgine Limited 
7 Tir-y-berth Industrial Estate 
New Road, Tir-y-berth 
Hengoed, CF82 8SJ 
United Kingdom (GBR) 
特許取得済み。米国特許情報については、https://patents.salix.com を参照のこと。
PLENVUは、ライセンスに基づき使用されるNorgineグループ企業の登録商標である。
© 2023 Salix Pharmaceuticals, Inc.またはその関連会社
詳細については、www.PLENVU.comにアクセスするか、電話（1-800-321-4576）で問い合わせること。
この医薬品ガイドは米国食品医薬品局による承認を受けている。
改訂： 9/2023	 9643003    70015340-01



使用説明書
PLENVU®（plen-vu）

（ポリエチレングリコール3350、アスコルビン酸ナトリウム、硫酸ナトリウム、アスコルビン酸、塩化ナトリウム、塩化カリウム
内服液）

PLENVUには2通りの服用方法がある。医療提供者から、2日間分割投与または当日朝の1日投与のオプションで服用するよ
う指示される。
パック付属品：
•	外箱： 	 •	内箱： 	 •	混合容器（フタ付き）：	 •	 処方情報および患者情報

 内箱には次のものが含まれる。
•	用量1	 •	用量 - パウチAおよび用量2	 	 	 	
	 	 パウチB（一緒に服用すること）

その他の備品（パックには付属していない）：
•	（PLENVUと混合する）水。
•	ハサミ（パウチを点線でカットする際に使用する）。
•	スプーン（水とPLENVUを混ぜ合わせる際に使用する。蓋をしっかりと閉めた状態で容器を振って混ぜることもできる。
以下の手順1cを参照）。

PLENVUに関する重要な情報：
•	どちらの投与方法でも、PLENVUの「用量1」（パウチ1つ）と「用量2」（パウチ2つ）をすべて服用する必要がある。結
腸内視鏡検査の少なくとも2時間前には「用量2」の服用が終了するようにする。PLENVUに他の成分を加えないこと。 

•	PLENVUをデンプン系の増粘剤と混合しないこと。
•	PLENVUは必ず水と混ぜること。
•	水分喪失（脱水）や血液中の塩分（電解質）レベルの変化を防ぐために、結腸内視鏡検査の2時間前までは、PLENVUの

服用前、服用中、服用後に透明な水分を摂取すること。 
使用説明書に記載されている、透明な水分を追加で摂取することが重要である。
透明な水分の例： 

	水
	透明なスープ
	ハーブティー、紅茶またはコーヒー 
	（濃縮物を）水で薄めた（希釈した）リンゴジュースやホワイトグレープジュースなどの透明なフルーツジュース
（果肉なし）。
	透明なソーダ
	ゼラチン（フルーツやトッピングなし）
	アイスキャンディー（果物や果肉の入っていないもの）
	ライムエードまたはレモネード（裏ごししたもの）

•	アルコールや牛乳、赤や紫に着色されたもの、果肉入りの食品は飲食しないこと。
•	PLENVUの服用中は、他の下剤を服用しないこと。
•	経口で他の薬を服用する必要がある場合は、PLENVUの各投与を開始する少なくとも1時間前に服用すること。
•	結腸内視鏡検査が終了するまで、PLENVUの服用中は固形物を摂取しないこと。
•	2日間分割投与スケジュールの場合：

	直腸大腸内視鏡検査の前日は、軽めの朝食と昼食をとることができる。 
	昼食は、PLENVUの服用を開始する少なくとも3時間前までに済ませておくこと。
	 PLENVUの服用開始後は、透明な水分のみ摂取することができる。 

•	当日朝の1日投与スケジュールの場合：
	直腸大腸内視鏡検査の前日は、軽めの朝食と昼食をとることができる。
夕食には透明なスープかプレーンヨーグルトを摂取できる。
	夕食は午後8時頃までに済ませること。 
	 PLENVUの服用開始後は、透明な水分のみ摂取することができる。 

•	結腸内視鏡検査当日の朝は食事をしないこと。 
2日間分割投与スケジュール
結腸内視鏡検査前日の夕方、午後4時～午後8時頃に「用量1」を服用する。
翌朝の結腸内視鏡検査当日、「用量2」を服用する。これは「用量1」の開始から約12時間後（午前4時～午前8時）とす
る。結腸内視鏡検査の少なくとも2時間前には「用量2」の服用が終了するようにする。
手順1～3に従い、容器に入れたPLENVUをスプーンで混ぜるか、蓋をしっかりと閉めた状態で振ってから服用する。

手順1a:「用量1」をPLENVUに付属の混合容器に入れる。

手順1b: 水を充填ラインまで入れる。少なくとも16 fl oz（473 ml）まで加える必要がある。

手順1c: 完全に溶けるまで、水とPLENVUをスプーンで混ぜるか、蓋をしっかりと閉めた状態で混合容器を振る。水に溶け
るまで2～3分程度かかる場合がある。

手順2: 混合容器の中身を30分かけて全部飲み切る。 
腹部の強い痛みや不快感を感じる場合は、PLENVUの摂取を少しの間中断し、その後続行するか、投与の間隔を30分以上
空けてPLENVUを少しずつ飲むこともできる。腹部の強い痛みが続く場合は、医療提供者に連絡すること。

手順3: 混合容器を水で洗う。透明な液体を充填ラインまで補充する。少なくとも16 fl oz（473 ml）まで加える。混合容
器の中身を30分かけて全部飲み切る。脱水症状を避けるために、夜間も透明な水分を摂り続けることが重要である。 
透明な水分のリストについては、使用説明書の上部にある例を参照のこと。

PLENVU服用後、膨満感や胃のむかつきがある場合は、胃の調子が回復するまで「用量2」は服用しないこと。
用量2：混合容器を水で洗う。手順1～3を繰り返すが、今回は「用量2」で2つのパウチ（「用量2 - パウチA」と	
「用量2 - パウチB」）を同時に混合容器にすべて入れる。 
16 fl oz（473 ml）の水にPLENVUを混ぜたものと、16 fl oz（473 ml）の透明な水分を飲んだ後も、脱水症状を避けるために、
透明な水分を追加で飲むことが重要である。透明な水分のリストについては、使用説明書の上部にある例を参照のこと。
結腸内視鏡検査の少なくとも2時間前には、水分の摂取を中止すること。

当日朝の1日投与スケジュール 
結腸内視鏡検査当日の朝、午前3時～午前7時の間に「用量1」を服用する。
「用量1」の服用開始から約2時間後に「用量2」を服用する。結腸内視鏡検査の少なくとも2時間前には「用量2」の服用
が終了するようにする。
手順1～3に従い、容器に入れたPLENVUをスプーンで混ぜるか、蓋をしっかりと閉めた状態で振ってから服用する。

手順1a：「用量1」をPLENVUに付属の混合容器に入れる。

手順1b：水を充填ラインまで入れる。少なくとも16 fl oz（473 ml）まで加える必要がある。

手順1c：完全に溶けるまで、水とPLENVUをスプーンで混ぜるか、蓋をしっかりと閉めた状態で混合容器を振る。水に溶
けるまで2～3分程度かかる場合がある。

手順2：混合容器の中身を30分かけて全部飲み切る。
腹部の強い痛みや不快感を感じる場合は、PLENVUの摂取を少しの間中断し、その後続行するか、投与の間隔を30分以上
空けてPLENVUを少しずつ飲むこともできる。腹部の強い痛みが続く場合は、医療提供者に連絡すること。 

手順3：混合容器を水で洗う。透明な液体を充填ラインまで補充する。少なくとも16 fl oz（473 ml）まで加える。混合容
器の中身を30分かけて全部飲み切る。 
16 fl oz（473 ml）の水にPLENVUを混ぜたものと、16 fl oz（473 ml）の透明な水分を飲んだ後も、脱水症状を避けるため
に、朝「用量2」を摂取する前に、透明な水分を追加で飲むことが重要である。透明な水分のリストについては、使用
説明書の上部にある例を参照のこと。結腸内視鏡検査の少なくとも2時間前には、水分の摂取を中止すること。 	

PLENVU服用後、膨満感や胃のむかつきがある場合は、胃の調子が回復するまで「用量2」は服用しないこと。
用量2：混合容器を水で洗う。手順1～3を繰り返すが、今回は「用量2」で2つのパウチ（「用量2 - パウチA」と「用量
2 - パウチB」）を同時に混合容器にすべて入れる。 
16 fl oz（473 ml）の水にPLENVUを混ぜたものと、16 fl oz（473 ml）の透明な水分を飲んだ後も、脱水症状を避けるため
に、透明な水分を追加で飲むことが重要である。透明な水分のリストについては、使用説明書の上部にある例を参照の
こと。結腸内視鏡検査の少なくとも2時間前には、水分の摂取を中止すること。

販売元： 
Salix Pharmaceuticals, a division of  
Bausch Health US, LLC 
Bridgewater, NJ 08807 USA 

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

特許取得済み。米国特許情報については、https://patents.salix.com を参照のこと。
PLENVUは、ライセンスに基づき使用されるNorgineグループ企業の登録商標である。
© 2023 Salix Pharmaceuticals, Inc.またはその関連会社
この使用説明書は米国食品医薬品局による承認を受けている。
改訂：9/2023	
9643003 	 70015340-01
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