
2회차 복용분: 후르츠 펀치1회차 복용분: 망고

PLENVU  복용 팁
대장내시경을 받을 예정이신가요? 

처방된 대로 정확하게 PLENVU®를 복용하셔야 합니다. 의료진이 2일 분할 복용 방법과 당일 
아침 복용 방법을 설명해드릴 것입니다.† 

PLENVU®를 복용할 때는 복약 지시서를 참고하되 다음의 단계도 유의하시기 바랍니다.

PLENVU® 에는 긍정적인 장 정결 경험을 위한 2가지 맛이 있습니다*

2회차 복용분 (파우치형 A & B):       날짜      시간1회차 복용분 (Dose 1(1회차 복용분)  
라벨이 있는 파우치):       날짜             시간

참고: 대장내시경 최소 2시간 전 혹은 의사가 권장한 
시간에 맞추어 음료 섭취를 중단합니다. 장 정결을 
마치려면 두 복용분의 PLENVU®를 모두 복용해야 
합니다. 의료진의 지시한 대로 정확하게 PLENVU®
를 복용해야 합니다. PLENVU®는 다른 약물의 작용에 
영향을 미칠 수 있습니다. 다른 약물을 경구 복용해야 
한다면 각 PLENVU® 용량을 복용하기 최소 1시간 전에 
해당 약물을 복용하시기 바랍니다.

�제공된 용기에 PLENVU® 파우더와 473mL의 물을 넣어 완전
히 녹을 때까지 섞습니다. 섞는 데 2~3분 정도 소요됩니다.
• �천천히 30분 내로 복용분을 다 마십니다
• �가능하면 빨대로 마시고 사탕이나 민트(빨간색, 파란색,  
보라색이 아닌 것)를 섭취합니다

�2회 복용분의 PLENVU®를 복용하기 전에 투명한  
음료를 더 마십니다
• �몇 가지 예시로는 물, 진저 에일, 탄산수, 맑은  
국물, 스포츠 드링크, 투명한 과일 주스, 유제품이  
들어있지 않은 아이스크림(과일 조각이나 과육  
미포함) 등이 있습니다

2회차 복용분을 복용할 때가  
되면 파우치 A와 파우치 B(함께 복
용)로 1~3단계를 반복합니다.

PLENVU® 2회차 복용분을 복용하기 
전에 의료진이 지시한 시간까지 기다
려야 합니다.�같은 용기에 물이나 레모네이드같이 투명한 음료를 

473mL 담습니다
• �이것도 30분 내로 다 마십니다

*�임상시험 중 PLENVU® 또는 Suprep®을 복용한 환자가 매긴 일일 점수 기준. 알기 쉬운 복약 지시, 마시기 쉬운 정도, 장 정결 효율, 일반적인 일상 활동 방해 여부에 대해 매긴 점수
에는 차이가 없었습니다.

†당일 아침 복용 방법을 이용하라는 지시를 받은 경우, 대장내시경 예약 당일에 두 복용분을 모두 복용합니다.

PLENVU® 냉장 보관 가능
물과 섞은 후 24시
간 내에 마시세요.

화장실 가까이에 머물기
첫 배변은 PLENVU®를 
처음으로 복용한 지 1~2
시간 후에 발생합니다.

특정 음료 마시지 않기
알코올성 음료나 우유, 
빨간색 또는 보라색 음
료, 펄프가 담긴 음료.

수분 보충
장 정결을 할 때와 그 
전후에 투명한 음료
를 마셔야 합니다.

추가적인 도움 팁

적응증
PLENVU®(폴리에틸렌 글리콜 3350, 아스코르브산 나트륨, 황산화나트륨, 아스코르브산, 염화나트륨, 염화칼륨 경구 용액)는 대장내시경
을 받기 전 대장을 정결하기 위해 성인이 사용하는 전문 의약품입니다.
중요 안전 정보 
• �장 막힘(기계적 장 폐색), 위 또는 내장 벽의 구멍(장 천공), 위 속의 식품 또는 음료를 비우는 문제(소화불량), 장 내 음식물이 너무 느리게 
움직이는 문제(마비성 장 폐색), 과도하게 팽창한 대장 또는 PLENVU® 성분에 알레르기 증상이 있는 경우 PLENVU®를 복용하지 마십시오. 

뒷면의 추가적인 중요 안전 정보와 동봉된 전체 처방 정보를 확인하세요.

스캔하여 myPLENVU.com/how-to-take에서 전체 복약 지시서를 확인하고 편리한  
PLENVU® 복용 방법에 관한 동영상을 시청하세요

PLENVU® 복용 방법 시청하기

®
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중요 안전 정보  (계속)
• �PLENVU®및 기타 장 정결제는 체수분 손실(탈수)과 혈액 나트륨(전해질) 변화 등의 심각한 부작용을 일으킬 수 있습니다. 이
러한 변화는 사망이나 발작(발작 경험이 없는 경우에도 해당), 간 문제를 야기할 수 있는 비정상적 심장 박동을 일으킬 수 있
습니다. 심장 문제나 간 문제가 있거나 이뇨제, 고혈압약, 비스테로이드성 항염증제(NSAIDS)를 복용하는 경우 PLENVU®로 
인한 체수분 손실 및 혈내 나트륨 변화의 가능성이 높습니다.

• �PLENVU®를 복용한 후 혈액 변화를 확인하기 위해 의료진이 혈액 검사를 할 수 있습니다. 구토, 어지러움, 심장 문제, 간 문제, 
발작, 구강 건조, 평소보다 적은 양의 소변, 두통, 특히 일어설 때 기절할 것 같거나 힘이 없거나 현기증이 나는 등의 과도한 
수분 손실(탈수) 증상이 있으면 즉시 의료진에게 알리십시오.

• �PLENVU®는 궤양성 대장염이나 대장 문제(허혈성 대장염)를 일으킬 수 있습니다. 심각한 배(복부) 통증이나 직장 출혈이 있
으면 즉시 의료진에게 알리십시오.

• �PLENVU®는 피부 발적, 가려움, 붉은 피부 팽진(두드러기), 얼굴, 입술, 혀, 목구멍의 부어오름, 간 문제 등의 심각한 알레르기 
반응을 일으킬 수 있습니다.

• �PLENVU®를 복용한 환자에게서 가장 흔하게 나타난 부작용은 메스꺼움, 구토, 탈수, 복부 통증, 불편감이었습니다.

• �PLENVU®를 복용하기 전에 의료진에게 본인의 건강 상태와 전문 의약품, 일반 의약품, 비타민, 한약 등 복용 중인 약물을 
모두 알리십시오.

이는 PLENVU®으로 나타날 수 있는 일부 부작용입니다. 더 자세한 정보는 의료진에게 문의하십시오.

전문 의약품의 부정적인 부작용은 FDA에 신고하는 것이 권장됩니다. www.fda.gov/medwatch 로 이동하거나  
1-800-FDA-1088로 전화하십시오.

제품 정보, 유해 효과 신고, 제품 민원은 다음으로 연락하십시오.

Salix Product Information Call Center
전화번호: 1-800-321-4576
팩스: 1-510-595-8183
이메일: salixmc@dlss.com

PLENVU는 라이선스에 따른 Norgine 그룹의 등록 상표입니다.  
Salix 로고는 Salix Pharmaceuticals 계열 법인의 상표입니다.
PLV.0074.USA.23          ©2023 Salix Pharmaceuticals 또는 그 계열사.         2023년 10월

뒷면의 추가적인 중요 안전 정보와 동봉된 전체 처방 정보를 확인하세요.

http://www.fda.gov/medwatch


핵심 처방 정보
여기에서는 처방에 관련된 핵심 정보만을 제시하고 있으며, PLENVU
를 안전하고 효과적으로 사용하는 데 필요한 모든 정보를 포함하지는 
않습니다. PLENVU에 대한 세부 처방 정보를 참조하십시오.
PLENVU®(경구 용액용 폴리에틸렌글리콜 3350, 아스코르브산나트륨, 
황산나트륨, 아스코르브산, 염화나트륨, 염화칼륨) 
미국 당국 최초 승인: 2006

--------------------------------최근 주요 변경사항---------------------------------
용량 및 투여 (2.1)	 9/2023
-----------------------------------적응증 및 용도-----------------------------------
PLENVU는 성인 대장내시경 검사 전에 사용하는 대장 세척용 삼투성 
설사제입니다. (1)
------------------------------------용량 및 투여-------------------------------------
준비 및 투여:
•	 대장내시경 검사를 받을 수 있도록 온전히 준비하기 위해서는 PLENVU를 두 

번 복용해야 하는데, 용량 요법으로는 ‘2일’ 용량과 ‘1일’ 용량이 있습니다. (2.1)
•	 PLENVU를 물에 타서 음용합니다. (2.1)
•	 둘 중 어떤 방식으로 투여를 하든지 간에 각 회분의 PLENVU를 투여한 

후에는 맑은 음료를 추가로 마십니다. (2.1, 5.1)
•	 각 회분의 PLENVU 투여를 시작하기 최소 1시간 전에 경구약을 

복용하십시오. (2.1, 7.2)

권장 용량 요법:
•	 2일 분할 용량: 대장내시경 검사 전날 저녁(오후 4~8시경)에 Dose 1을 

투여하고, 다음날 아침(Dose 1 투여 시작 후 약 12시간 뒤)에 Dose 2를 
투여합니다. (2.1, 2.2)

•	 1일 오전 용량: 대장내시경 검사 당일 아침(오전 3~7시경)에 Dose 1을 투여하고, 
Dose 1 투여 시작 후 2시간 이상 경과하면 Dose 2를 투여합니다. (2.1, 2.3)

•	 용량, 준비, 투여에 관한 상세 내용은 세부 처방 정보를 참조하십시오. 
(2.1, 2.2, 2.3)

------------------------------------제형 및 강도-------------------------------------
경구 용액용: 일차 용량: ‘Dose 1’이라고 표시된 봉지 한 개로 구성 / 이차 용량: 
각각 ‘Dose 2 Pouch A’ 및 ‘Dose 2 Pouch B’라고 표시된 두 개의 봉지로 구성. 
•	 Dose 1의 포함 성분: 폴리에틸렌글리콜(PEG) 3350 100 g, 황산나트륨 9 g, 

염화나트륨 2 g, 염화칼륨 1 g. (3)
•	 Dose 2 Pouch A의 포함 성분: PEG 3350 40 g, 염화나트륨 3.2 g, 염화칼륨  

1.2 g. (3)
•	 Dose 2 Pouch B의 포함 성분: 아스코르브산나트륨 48.11 g, 아스코르브산 

7.54 g. (3)

----------------------------------------금기증----------------------------------------
•	 위장관 폐색 (4, 5.6)
•	 장천공 (4, 5.6)
•	 위정체 (4)
•	 장폐색 (4)
•	 독성 거대결장 (4)
•	 PLENVU 성분에 대한 과민증 (4, 5.10)

--------------------------------- 경고 및 주의사항----------------------------------
•	 체액 및 전해질 이상 위험: 환자가 충분히 수분을 섭취하게 하고, 

현재 복용 중인 약물을 평가하고, 사용 전후에 실험실 평가의 실시를 
고려하십시오. (5.1, 5.2, 7.1) 

•	 심부정맥: 위험성이 높은 환자의 경우 투여 전과 대장내시경 검사 후에 
심전도 검사의 실시를 고려하십시오. (5.2)

•	 발작: 발작 병력이 있거나 발작 위험이 높은 환자(발작 역치를 낮추는 
약물을 복용하는 환자 포함)에게 투여할 때는 주의해야 합니다. (5.3, 7.1)

•	 신장 장애가 있는 환자 또는 신장 기능에 영향을 주는 약물을 병용하고 
있는 환자: 주의를 기울이고 적절한 수분을 공급하며 진단 검사를 
고려하십시오. (5.4, 7.1, 8.6) 

•	 점막 궤양: 염증성 장질환을 가진 환자나 의심환자의 대장내시경 검사 
결과를 판독할 때는 점막 궤양의 가능성을 고려하십시오. (5.5)

•	 위장관 폐색 또는 천공 의심: 투여 전에 배제 진단(Rule-out diagnosis)을 
수행하십시오. (4, 5.6) 

•	 기도흡인 위험성이 있는 환자: 투여 과정을 자세히 관찰하십시오. (5.7) 
•	 포도당-6-인산탈수소효소(G6PD) 결핍증: 사용 시 신중을 기하십시오. (5.8) 
•	 페닐케톤뇨증 환자에게 투여 시 위험성: 페닐알라닌이 함유되어 

있습니다. (5.9)
•	 아나필락시스 등 과민반응: 증상이 발생하면 환자에게 알려서 즉시 

치료를 받도록 하십시오. (5.10)

-------------------------------------- 이상반응---------------------------------------
가장 일반적인 이상반응(>2%)은 메스꺼움, 구토, 탈수, 복부 통증/
불쾌감입니다. (6.1)

의심되는 이상반응은 Salix Pharmaceuticals(전화번호 1-800-321-4576)
나 미국 식품의약국(전화번호 1-800-FDA-1088번 또는 웹사이트 
www.fda.gov/medwatch.)로 신고해주십시오.

----------------------------------- 약물 상호작용------------------------------------
체액 및 전해질 변화로 인한 위험을 증가시키는 약물. (7.1)

제17절 ‘환자 상담 정보’ 및 의약품 가이드 참조.
개정일: 9/2023

세부 처방 정보: 목차*
1	 적응증 및 용도
2	 용량 및 투여

2.1	 준비 및 투여를 위한 주요 지침
2.2	 권장 2일 분할 용량 요법
2.3	 권장 1일 오전 용량 요법

3	 제형 및 강도
4	 금기증
5	 경고 및 주의사항

5.1	 심각한 체액 및 전해질 이상
5.2	 심부정맥
5.3	 발작
5.4	 신장 장애가 있는 환자에게 투여
5.5	 장점막 궤양, 허혈성 대장염, 궤양성 대장염
5.6	 중등도 이상의 위장관 질환이 있는 환자에게 투여
5.7	 기도흡인 위험성
5.8	 포도당-6-인산탈수소효소(G6PD) 결핍증
5.9	 페닐케톤뇨증 환자에게 투여 시 위험성
5.10	 과민반응

6	 이상반응
6.1	 임상시험 경험
6.2	 시판 후 경험

7	 약물 상호작용
7.1	 체액 및 전해질 이상으로 인한 위험 증가 가능성이 있는 약물
7.2	 약물 흡수 저하 가능성
7.3	 자극성 설사제

8	 특정 인구 집단에서의 복용
8.1	 임산부
8.2	 수유부
8.4	 소아 복용
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* 세부 처방 정보에서 생략된 절 또는 하위 절은 본 목차에 포함시키지 
않았음.

세부 처방 정보 

1	 적응증 및 용도
PLENVU®는 성인 대장내시경 검사 전 대장 세척용으로 사용합니다.
2	 용량 및 투여
2.1	 준비 및 투여를 위한 주요 지침

•	 PLENVU를 투여하기에 앞서 체액 및 전해질 이상을 보정하십시오  
[참조: 경고 및 주의사항 (5.1)].

•	 대장내시경 검사를 받을 수 있도록 온전히 준비하기 위해서는 PLENVU
를 2회 투여해야 합니다. 2회의 투여 사이의 시간 간격은 처방받은 
투여 방법과 예정된 대장내시경 시술 시간에 따라 달라집니다 
[참조: 용량 및 투여 (2.2, 2.3)].

•	 권장 ‘2일 분할 용량’ 요법의 경우 두 번에 나눠서 투여하되, 대장내시경 
검사 전날 저녁에 일차 용량을 투여하고 그 다음 날, 즉 대장내시경 
검사 당일 오전에 이차 용량을 투여합니다[참조: 용량 및 투여 (2.2)].

•	 권장 ‘1일 오전 용량’ 요법의 경우 두 번에 나눠서 투여하되, 2회분 모두 
대장내시경 검사 당일 오전에 투여하고 일차 용량과 이차 용량 투여 
시점 사이에 2시간 이상의 시차를 둡니다[참조: 용량 및 투여 (2.3)].

•	 각 PLENVU 파우치를 혼합 용기에 넣어 물에 타서 음용합니다. 완전히 
용해되는 데 약 2~3분이 걸릴 수 있습니다. PLENVU를 다른 음료에 
타거나 혼합 용기에 전분 기반 점도증진제를 추가하지 마십시오  
[참조: 경고 및 주의사항 (5.7)].

•	 둘 중 어떤 방식으로 투여를 하든지 간에 반드시 맑은 음료(물 포함)를 
추가로 마셔야 합니다[참조: 용량 및 투여 (2.2, 2.3), 경고 및 주의사항 (5.1)].

•	 PLENVU 투여를 시작하면 대장내시경 검사가 끝날 때까지 맑은 음료만 
마셔야 합니다(고형 음식 금지). 

•	 술, 우유, 붉은색 또는 보라색 음식 또는 과육과 같은 재료가 포함된 
음식을 섭취해서는 안 됩니다.

•	 PLENVU를 복용하는 동안에는 다른 설사제를 복용해서는 안 됩니다.
•	 각 회분의 PLENVU 투여를 시작하기 최소 1시간 전에 경구용 약을 

복용하십시오[참조: 약물 상호작용 (7.2)].
•	 대장내시경 검사 시작 2시간 전까지 Dose 2의 복용(추가적 음료 섭취 

포함)을 완료해야 합니다.

2.2	 권장 2일 분할 용량 요법 

권장 2일 분할 용량 요법의 경우 대장내시경 검사 전날 저녁에 복용을 
시작합니다.
성인 환자의 경우 시술 전날에 가벼운 아침과 가벼운 점심 식사는 할 수 
있지만, PLENVU 일차 용량 복용을 시작하기 3시간 전까지 식사를 마치도록 
지시하십시오.
환자에게 아래와 같이 2회분을 각각 맑은 음료와 함께 복용하도록 
지시하십시오. 
Dose 1 - 대장내시경 검사 전날 오후 4~8시경에 복용:
1. 	PLENVU와 함께 제공되는 혼합 용기에 Dose 1의 내용물을 붓습니다. 
2. 	혼합 용기의 표시선까지 물을 채웁니다(16 oz[473 ml] 이상). PLENVU 용액에 

다른 성분을 추가해서는 안 됩니다.
3. 	스푼으로 젓거나 뚜껑을 단단히 닫고 잘 흔들어서 완전히 용해시킵니다 

(약 2~3분 소요). 
4. 	30분 안에 마십니다. 반드시 용액 전량을 마셔야 합니다. 
5. 	맑은 음료를 혼합 용기의 표시선까지 다시 채우고(16 oz[473 ml] 이상)  

30분 안에 마십니다. 
6. 	저녁에 맑은 음료를 추가로 섭취합니다.
7. 	일차 용량 복용 후에 심한 복부 팽만감, 복부 팽창, 복통이 발생하였다면, 

이차 용량은 그러한 증상이 없어질 때까지 기다린 후에 복용하십시오.
Dose 2 – 다음 날 오전, 즉 대장내시경 검사 당일 Dose 1 복용 시작 후 약 12
시간 뒤(오전 4~8시경):
1.	 PLENVU와 함께 제공되는 혼합 용기에 Dose 2 Pouch A와 Dose 2 Pouch B의 

내용물을 붓습니다.
2.	 혼합 용기의 표시선까지 물을 채웁니다(16 oz[473 ml] 이상). PLENVU 용액에 

다른 성분을 추가해서는 안 됩니다.
3.	 스푼으로 젓거나 뚜껑을 단단히 닫고 잘 흔들어서 완전히 용해시킵니다 

(약 2~3분 소요). 30분 안에 마십니다. 반드시 용액 전량을 마셔야 합니다.
4.	 맑은 음료를 혼합 용기의 표시선까지 다시 채우고(16 oz[473 ml] 이상)  

30분 안에 마십니다. 
5.	 대장내시경 검사 2시간 전까지 또는 의사의 지시에 따라 물이나 맑은 

음료를 추가로 섭취합니다. 그 후에는 대장내시경 검사가 끝날 때까지 
더 이상 음료를 마시지 마십시오.

심한 복부 팽만감, 복부 팽창, 복통이 발생할 경우 그러한 증상이 없어질 
때까지 일시적으로 PLENVU 복용을 중단하거나 각 회분의 투여 간격을 길게 
조정하십시오.
2.3	 권장 1일 오전 용량 요법

권장 1일 오전 용량 요법의 경우 대장내시경 검사 당일 오전에 복용을 
시작합니다.
성인 환자의 경우 시술 전날에 가벼운 아침과 가벼운 점심 식사를 하고 
저녁으로 맑은 국물이나 플레인 요구르트를 섭취할 수 있지만, 오후 8시경 
이전에 모든 식사를 마치도록 지시하십시오.
환자에게 아래와 같이 2회분을 각각 맑은 음료와 함께 복용하도록 
지시하십시오. 
Dose 1 – 대장내시경 검사 당일 오전 3~7시경에 복용:
1.	 PLENVU와 함께 제공되는 혼합 용기에 Dose 1의 내용물을 붓습니다. 
2.	 혼합 용기의 표시선까지 물을 채웁니다(16 oz[473 ml] 이상). PLENVU 용액에 

다른 성분을 추가해서는 안 됩니다.
3.	 스푼으로 젓거나 뚜껑을 단단히 닫고 잘 흔들어서 완전히 용해시킵니다

(약 2~3분 소요).
4.	 30분 안에 마십니다. 반드시 용액 전량을 마셔야 합니다. 
5.	 맑은 음료를 혼합 용기의 표시선까지 다시 채우고(16 oz[473 ml] 이상)  

30분 안에 마십니다. 
6.	 일차 용량 복용 후에 심한 복부 팽만감, 복부 팽창, 복통이 발생하였다면, 

이차 용량은 그러한 증상이 없어질 때까지 기다린 후에 복용하십시오.
Dose 2 – 대장내시경 검사 당일 Dose 1 복용 시작 후 최소 2시간 이후에 복용: 
1.	 PLENVU와 함께 제공되는 혼합 용기에 Dose 2 Pouch A와 Dose 2 Pouch B의 

내용물을 붓습니다.
2.	 혼합 용기의 표시선까지 물을 채웁니다(16 oz[473 ml] 이상). PLENVU 용액에 

다른 성분을 추가해서는 안 됩니다.
3.	 스푼으로 젓거나 뚜껑을 단단히 닫고 잘 흔들어서 완전히 용해시킵니다 

(약 2~3분 소요). 30분 안에 마십니다. 반드시 용액 전량을 마셔야 합니다.
4.	 맑은 음료를 혼합 용기의 표시선까지 다시 채우고(16 oz[473 ml] 이상)  

30분 안에 마십니다. 
5.	 대장내시경 검사 2시간 전까지 또는 의사의 지시에 따라 물이나 맑은 

음료를 추가로 섭취합니다. 그 후에는 대장내시경 검사가 끝날 때까지 
더 이상 음료를 마시지 마십시오. 

심한 복부 팽만감, 복부 팽창, 복통이 발생할 경우 그러한 증상이 없어질 때까지 
일시적으로 PLENVU 복용을 중단하거나 각 회분의 투여 간격을 길게 조정하십시오. 

보관: 
물에 탄 PLENVU 용액은 실온 68°F~77°F(20°C~25°C)에서 보관하십시오 [USP 
Controlled Room Temperature 참조]. 용액을 냉장고에 보관하셔도 됩니다. 물에 
탄 후에는 24시간 내에 복용해야 합니다. 
3	 제형 및 강도
PLENVU(경구 용액용 폴리에틸렌글리콜 3350, 아스코르브산나트륨, 
황산나트륨, 아스코르브산, 염화나트륨, 염화칼륨)는 물에 타서 복용할 수 
있는 황백색 분말 형태로 제공됩니다.
일차 용량: ‘Dose 1’이라고 표시된 봉지 한 개로 구성 / 이차 용량: 각각 ‘Dose 2 
Pouch A’ 및 ‘Dose 2 Pouch B’라고 표시된 두 개의 봉지로 구성. 
•	 Dose 1의 포함 성분: 폴리에틸렌글리콜(PEG) 3350 100 g, 황산나트륨 9 g, 

염화나트륨 2 g, 염화칼륨 1 g.
•	 Dose 2 Pouch A의 포함 성분: PEG 3350 40 g, 염화나트륨 3.2 g, 염화칼륨 1.2 g.
•	 Dose 2 Pouch B의 포함 성분: 아스코르브산나트륨 48.11 g, 아스코르브산 7.54 g.

4	 금기증
아래 질환이 있을 경우 PLENVU의 사용을 금합니다.
•	 위장관 폐색[참조: 경고 및 주의사항 (5.6)]
•	 장천공[참조: 경고 및 주의사항 (5.6)]
•	 위정체
•	 장폐색
•	 독성 거대결장
•	 PLENVU 성분에 대한 과민증[참조: 경고 및 주의사항(5.10)]
5	 경고 및 주의사항
5.1	 심각한 체액 및 전해질 이상

환자에게 PLENVU 투여 도중과 전후에 적절히 수분을 섭취하도록 
권고하십시오. PLENVU 복용 후에 환자에게 현저한 구토, 탈수 증세가 
나타난다면, 대장내시경 검사 후 추가적인 실험실 검사를 고려하십시오 
(전해질, 크레아티닌, BUN). 
장 정결 시 체액 및 전해질 장애를 야기할 수 있으며, 그 결과 심부정맥, 
발작, 신장 장애 등 심각한 이상반응이 발생할 수 있습니다. PLENVU
를 투여하기에 앞서 체액 및 전해질 이상을 보정하십시오. 이뇨제, ACE(
안지오텐신 전환 효소) 억제제, ARB(안지오텐신 수용체 차단제) 등과 같이 
전해질 이상 위험을 증가시킬 수 있는 약물을 병용하고 있는 환자는 PLENVU 
복용 시 더욱 주의해야 합니다[참조: 약물 상호작용(7.1)]. 그러한 약물을 
병용하고 있는 환자의 경우에는 PLENVU 투여 전과 대장내시경 검사 후 
실험실 검사(나트륨, 칼륨, 칼슘, 크레아티닌, BUN)의 실시를 고려하십시오. 
5.2	 심부정맥

장 정결용 이온 삼투성 설사제 사용과 관련하여 심각한 심부정맥 
(심방세동 포함)이 드물게 보고되고 있습니다. 이는 대부분 심장 위험 
요소를 내재하고 있으며 전해질 장애가 있는 환자에게서 발생합니다. 
심부정맥 위험이 높은 환자(예: 긴 QT, 비조절성 부정맥, 근래 발생한 심근 
경색, 불안정협심증, 울혈성 심부전, 심근증, 전해질 불균형 병력이 있는 
환자)에게 PLENVU를 처방할 때에는 주의해야 합니다. 심부정맥 위험이 
높은 환자의 경우 투여 전과 대장내시경 검사 후에 심전도 검사의 실시를 
고려하십시오.
5.3	 발작 

발작 병력이 없는 환자에게서 장 정결제 사용과 관련된 전신강직간대발작 
또는 의식상실이 드물게 보고되고 있습니다. 발작 사례는 전해질 이상 
(예: 저나트륨혈증, 저칼륨혈증, 저칼슘혈증, 저마그네슘혈증) 및 낮은 혈청 
삼투압과 관련이 있었습니다. 신경학적 이상은 체액 및 전해질 이상을 
보정함으로써 해결할 수 있었습니다. 
발작 병력이 있거나 발작의 위험이 높은 환자의 경우 PLENVU를 신중히 
처방하십시오. 예를 들면, 발작 역치를 낮추는 약물(예: 삼환계 항우울제) 
복용 환자, 알코올 및 벤조디아제핀 복용을 중단한 환자, 또는 저나트륨혈증 
환자나 의심 환자 등이 이에 해당합니다. [참조: 약물 상호작용 (7.1)].
5.4	 신장 장애가 있는 환자에게 투여

신장 장애가 있는 환자 또는 신장 기능에 영향을 주는 약물(이뇨제, ACE 
억제제, 안지오텐신 수용체 차단제, 비스테로이드성 항염제 등)을 병용하는 
환자에게는 PLENVU를 신중히 투여해야 합니다[참조: 약물 상호작용(7.1)]. 
이러한 환자들은 신장 손상 위험성이 있을 수 있습니다. 이 환자들에게는 
PLENVU 투여 도중과 전후에 충분한 수분 섭취의 중요성을 알려주고, 투여 
전과 대장내시경 검사 후에 실험실 검사(전해질, 크레아티닌, BUN)를 실시할 
것을 고려하십시오[참조: 특정 인구집단에서의 복용(8.6)]. 
5.5	 장점막 궤양, 허혈성 대장염, 궤양성 대장염

삼투성 설사제는 장점막 아프타성 궤양을 야기할 수 있으며, 입원이 필요할 
정도로 더욱 심각한 허혈성 대장염 사례가 보고된 바 있습니다. 자극성 
설사제와 PLENVU를 함께 투여하면 그 위험성이 증가하므로 권장하지 
않습니다. 염증성 장질환 환자나 의심환자의 대장내시경 검사 결과를 
판독할 때는 장 정결로 인한 점막 궤양의 가능성을 고려하십시오.
5.6	 중등도 이상의 위장관 질환이 있는 환자에게 투여

위장관 폐색 또는 천공이 의심될 경우 적절한 진단 검사를 수행하여 그러한 
조건을 배제한 상태에서 PLENVU를 투여하십시오[참조: 금기증 (4)]. 중증 
궤양성 대장염 환자의 경우에는 신중하게 투여하십시오.
5.7	 기도흡인 위험성

구역반사 장애나 그 밖의 삼킴 장애 증세가 있는 환자의 경우에는 PLENVU
가 역류되거나 기도로 흡인될 위험성이 있습니다. 이러한 환자들은 PLENVU 
투여 시 잘 관찰해야 합니다. 이 환자들에게는 신중히 투여하십시오.
PLENVU를 전분 기반 점도증진제와 함께 사용하지 마십시오[참조: 용량 및 
투여 (2.1)]. PLENVU에 포함된 성분인 폴리에틸렌글리콜(PEG)을 전분 농축액에 
섞을 경우, 용액의 점도가 떨어집니다. 다른 적응증 치료를 위한 PEG 기반 
제품을 연하곤란 환자에게 사용하는 전분 기반의 사전 농축액과 섞은 결과, 
농축액이 묽어지면서 질식 사례와 잠재적 흡인 사례가 보고되었습니다.
5.8	 포도당-6-인산탈수소효소(G6PD) 결핍증

PLENVU는 아스코르브산나트륨과 아스코르브산을 함유하고 있으므로, 
포도당-6-인산탈수소효소(G6PD) 결핍 환자, 특히 활성 감염이나 용혈 병력이 
있거나 용혈반응을 유발하는 것으로 알려진 약물을 병용하는 G6PD 결핍 
환자에게는 PLENVU를 신중히 투여해야 합니다.
5.9	 페닐케톤뇨증 환자에게 투여 시 위험성

페닐알라닌은 페닐케톤뇨증(PKU) 환자에게 해로울 수 있습니다. PLENVU는 
아스파탐 성분인 페닐알라닌을 함유하고 있습니다. PLENVU는 처방 단위 
당 491 mg의 페닐알라닌을 함유합니다. PKU 환자에게 PLENVU를 처방할 
때에는 PLENVU와 그 밖의 모든 출처에 함유된 페닐알라닌의 일일 총량을 
고려하십시오.
5.10	 과민반응

PLENVU에는 PEG가 포함되어 있으며 아나필락시스, 혈관부종, 발진, 두드러기, 
가려움증 등 심각한 과민반응을 야기할 수 있습니다 [참조: 이상반응  
(6.1, 6.2)]. 환자에게 아나필락시스의 징후와 증상을 알리고, 해당 징후와 
증상이 나타나면 즉시 치료를 받도록 지시하십시오.

6	 이상반응
아래는 심각하거나 그 밖의 유의해야 하는 장 정결 시 이상반응을 정리한 
것입니다. 이 내용은 라벨에도 표시되어 있습니다.
•	 심각한 체액 및 전해질 이상[참조: 경고 및 주의사항 (5.1)]
•	 심부정맥[참조: 경고 및 주의사항 (5.2)]
•	 발작[참조: 경고 및 주의사항 (5.3)]
•	 신장 장애가 있는 환자[참조: 경고 및 주의사항 (5.4)]
•	 장점막 궤양, 허혈성 대장염, 궤양성 대장염[참조: 경고 및 주의사항 (5.5)]
•	 중등도 이상의 위장관 질환이 있는 환자[참조: 경고 및 주의사항 (5.6)]
•	 기도 흡인[참조: 경고 및 주의사항 (5.7)]
•	 포도당-6-인산탈수소효소(G6PD) 결핍증[참조: 경고 및 주의사항 (5.8)]
•	 페닐케톤뇨증 환자에게 투여 시 위험성[참조: 경고 및 주의사항 (5.9)]
•	 과민반응[참조: 경고 및 주의사항 (5.10)]
6.1	 임상시험 경험

임상시험은 광범위하며 다양한 조건 하에서 수행되기 때문에, 한 약물의 
임상시험에서 관찰된 이상반응 발생률을 다른 약물의 임상시험에서의 
발생률과 직접 비교할 수 없으며, 실제 사용 시 나타나는 비율과 다를  
수 있습니다.
PLENVU 2일 분할 용량과 1일 오전 용량 요법의 안정성은 두 건의 무작위배정 
병행설계 다기관 연구자맹검 임상시험(2일 분할 용량 요법은 NOCT 및 
MORA 시험, 1일 오전 용량 요법은 MORA 시험)을 통해 평가하였고, 여기에는 
대장내시경 검사를 받는 1351 명의 성인 환자가 피험자로 참여하였습니다. 
피험 집단의 평균 연령은 56세(18~86세)였고, 이 중에서 환자의 92%가 
백인이었으며 51%가 여성이었습니다. NOCT 시험에서 환자의 61%가 경증 
신장 장애를 갖고 있었습니다. MORA 시험에서는 67%가 경증 신장 장애를, 
5%는 중등도 신장 장애를 갖고 있었습니다. 증증 신장 장애를 가진 환자는 
PLENVU 임상시험에 참여하지 않았습니다[참조: 임상연구 (14)].
두 임상시험에서 PLENVU 피험 집단의 가장 일반적인 이상반응(>2%)은 
메스꺼움, 구토, 탈수, 복부 통증/불쾌감이었습니다.
표 1과 표 2는 NOCT 및 MORA 시험 중 하나 이상의 피험 집단에 속하는 
환자의 1% 이상에서 보고된 이상반응을 각각 나타낸 것입니다. 설사는 효능 
평가의 일부로 간주하였기 때문에 이번 시험에서는 이상반응으로 정의하지 
않았습니다. 

표 1: NOCT 시험에서 피험 집단별로 대장내시경 검사를 받은 환자들의 
일반적 이상반응*

표준 용어

PLENVU
2일 분할 용량 요법

(N = 275)
 %

트리황산염1

2일 분할 용량 요법
(N = 271)

 %

메스꺼움 7 2

구토 6 3

탈수2 4 2

복부 통증/불쾌감3 2 2

사구체여과율(GFR) 
감소4 2 2

전해질 이상5 2 1

피로 2 1

두통 2 1

복부 팽창 1 1

위염 1 1

열공 탈장 1 0

비인두염 1 1

* 어느 한 피험 집단에 속한 환자들 중 1% 이상에서 보고됨
N = 피험 집단에 속한 환자 총 수
1 트리황산염(Trisulfate): 6 oz(177 ml)의 경구 용액 병 2개. 각각 황산나트륨 17.5 g, 
황산칼륨 3.13 g, 황산마그네슘 1.6 g 포함
2 현기증, 입안 건조, 기립성 저혈압, 실신 직전 상태, 실신, 갈증 등의 탈수 
징후 및 증상 포함
3 복부 불쾌감, 복통, 하복부 통증, 상복부 통증, 복부 압통 포함
4 GFR 감소 또는 비정상
5 음이온 갭 증가, 혈액중탄산염 감소, 마그네슘 결핍증, 고오스몰혈증, 
저칼륨혈증, 고칼륨혈증, 고칼슘혈증, 고나트륨혈증, 고삼투압성 상태, 
고요산혈증, 저칼슘혈증, 저인산염혈증 포함 

표 2: MORA 시험에서 피험 집단별로 대장내시경 검사를 받은 환자들의 
일반적 이상반응*

표준 용어

PLENVU
1일 오전 용량 

요법

(N = 271)
 %

PLENVU
2일 분할 용량 

요법

(N = 265)
%

2 L의 PEG + 
전해질

2일 분할 용량 
요법1

(N = 269)
 %

구토 7 4 1

메스꺼움 6 6 3

탈수2 4 3 2

복부 통증/
불쾌감3 3 2 3

고혈압 2 1 0

두통 1 2 2

전해질 이상4 1 1 0

* 어느 한 피험 집단에 속한 환자들 중 1% 이상에서 보고됨
N = 피험 집단에 속한 환자 총 수
1 2 L의 PEG + 전해질: 2회분 용량 각각에는 PEG 3350 100 g, 황산나트륨 
7.5 g, 염화나트륨 2.691 g, 염화칼륨 1.015 g, 아스코르브산나트륨 5.9 g, 
아스코르브산 4.7 g이 포함됩니다.
2 현기증, 입안 건조, 기립성 저혈압, 실신 직전 상태, 실신, 갈증 등의 탈수 
징후 및 증상 포함
3 복부 불쾌감, 복통, 하복부 통증, 상복부 통증, 복부 압통포함
4 음이온 갭 증가, 혈액중탄산염 감소, 마그네슘 결핍증, 혈중 오스몰농도 
증가, 저칼륨혈증, 고칼륨혈증, 고칼슘혈증, 고나트륨혈증, 고삼투압성 상태, 
고요산혈증, 저칼슘혈증, 저인산염혈증 포함
전해질 변화
어느 한쪽 시험 또는 두 시험 모두에서 PLENVU 복용 환자들에게서 혈청 
나트륨, 염화물, 칼슘, 마그네슘, 인산염, 요산염 증가가 대조군보다 더 
많이 관찰되었습니다. 이러한 변화의 대부분은 일시적이었고, 임상적으로 
유의미하지 않았습니다. 이와 관련된 중탄산염 감소 및 혈청 삼투압의 
증가도 관찰되었습니다. 
신장 기능
두 시험 모두에서 PLENVU 복용 환자들에게서 크레아티닌 청소율 감소 및 
혈액요소질소(BUN)의 증가가 대조군보다 더 많이 관찰되었습니다. 급성 
신장손상 가능성을 나타내는 정도의 변화 또는 기저질환인 만성 신장 
장애의 악화가 드물게 관찰되었으며, PLENVU 및 대조약군에서 모두 비슷한 
발생률을 보였습니다. 
경증 신장 장애를 가진 환자들의 이상반응은 정상 신장 기능을 가진 
환자들과 비슷하였습니다.
덜 일반적인 이상반응
NOCT 및 MORA 시험에서 덜 일반적으로(1% 미만) 발생하는 이상반응으로는 
항문직장 불쾌감, 과민반응(발진 등), 편두통, 졸림, 무력증, 오한, 통증, 
동통, 두근거림, 동성빈맥, 안면 홍조, 간 효소의 일시적 증가 등이 
있습니다.
제3차 임상시험에서는 추가로 235명의 환자들을 PLENVU의 1일 오전 용량 
요법에 노출시켰는데, 미국에서 승인 받지 않은 대조약을 사용하였습니다. 
이 시험에서 PLENVU를 투여한 환자들의 이상반응 양상은 위에 설명한 
내용과 비슷하였습니다. 
6.2	 시판 후 경험

폴리에틸렌글리콜 3350, 아스코르브산나트륨, 황산나트륨, 아스코르브산, 
염화나트륨, 염화칼륨 및 기타 폴리에틸렌글리콜(PEG)계 장 정결제 등의 
다른 경구용 제제에 대한 허가 후 임상 사용(post-approval use) 결과 다음과 
같은 이상반응이 나타났습니다. 이러한 반응들은 규모가 불확실한 집단이 
자발적으로 보고한 내용이기 때문에 그 빈도를 신뢰성 있게 추정하거나 
약물 노출과의 인과관계를 규명하는 것이 항상 가능한 것은 아닙니다.
과민반응: 두드러기/발진, 가려움증, 피부염, 콧물, 호흡곤란, 가슴과 목의 
답답함, 발열, 혈관부종, 아나필락시스 및 아나필락시스 쇼크[참조: 금기증 (4)]
심혈관계: 부정맥, 심방세동, 감각장애, 심장무수축, 흡인 후 급성 폐부종
위장관:  말로리-바이스 열상에 의한 상부 위장관 출혈, 식도 천공[
일반적으로 위식도역류병(GERD)으로 발생]
신경계: 떨림, 발작
7	 약물 상호작용
7.1	 체액 및 전해질 이상으로 인한 위험 증가 가능성이 있는 약물

체액 및 전해질 불균형 위험성 또는 체액 및 전해질 이상에 따른 신장 
손상, 발작, 부정맥, QT 연장 위험성이 높은 질환이 있거나 그러한 위험성을 
높이는 약물을 복용하는 환자에게 PLENVU를 처방할 때에는 신중해야 
합니다[참조: 경고 및 주의사항 (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].
필요 시 추가적인 환자 평가를 고려하십시오. 
7.2	 약물 흡수 저하 가능성

PLENVU는 병용 투여되는 다른 경구용 약물의 흡수율을 저하시킬 수 
있습니다. 각 회분의 PLENVU 투여를 시작하기 최소 1시간 전에 경구약을 
복용하십시오[참조: 용량 및 투여 (2.1)].
7.3	 자극성 설사제 

자극성 설사제와 PLENVU를 병용하면 점막 궤양 또는 허혈성 대장염 
위험성이 높아질 수 있습니다. PLENVU 복용 중에는 자극성 설사제(예: 
바이사코딜, 피코설페이트 나트륨)의 사용을 피하십시오[참조: 경고 및 
주의사항 (5.5)].

8	 특정 인구 집단에서의 복용
8.1	 임산부

위험성 요약
임산부에게 PLENVU 투여 시 부정적인 발달을 유발하는 약물 관련 위험성을 
보여주는 가용 데이터는 없습니다. PLENVU를 대상으로 한 동물 생식 연구는 
아직 수행한 적이 없습니다.
임산부 집단에게서 나타날 수 있는 주요 선천적 장애와 유산에 대한 기저 
위험도 추산치는 알려지지 않았습니다. 모든 임신에는 선천적 기형, 유산 
또는 기타 부정적 결과가 발생할 기저 위험성이 수반됩니다. 미국의 일반 
인구에서 주요 선천성기형과 유산의 기저 위험성은 각각 임상적으로 
인지된 임부의 2~4% 및 15~20%입니다.
8.2	 수유부

위험성 요약
PLENVU가 사람 모유에 존재하는지 여부와 이것이 수유를 받는 유아 또는 
모유 생산에 끼치는 영향을 평가하는 데 사용할 수 있는 가용 데이터는 
없습니다. 수유 기간에 대한 임상 데이터가 없기 때문에 PLENVU가 수유를 
통해 유아에게 미치는 위험성에 대한 명확한 판단은 불가능합니다. 따라서 
모유 수유가 유아 발달과 건강에 미치는 이점을 고려하고, 수유부의 PLENVU 
필요성과 더불어 PLENVU 또는 수유부의 기저 질환이 수유 대상 유아에게 
주는 부정적 영향 가능성을 함께 고려해야 합니다.
8.4	 소아 복용

PLENVU의 소아 환자에 대한 안전성과 효과는 정립되지 않았습니다.
8.5	 노인 복용

PLENVU를 투여한 임상시험 참가자 약 1000명의 환자 중에서 217명(21%)
이 65세 이상이었습니다. 안전성과 효과 측면에서 노인 환자와 젊은 환자 
간의 종합적 차이는 관찰되지 않았으며, 보고된 다른 임상 경험에서도 
노인 환자와 젊은 환자 간의 반응에서 차이가 나타나지 않았습니다. 
하지만 노인 환자들은 간, 신장, 심장 등의 기능이 저하될 가능성이 더 
높으며, 체액 및 전해질 불균형으로 인한 이상반응에 더욱 취약할 수 
있습니다[참조: 경고 및 주의사항 (5.1)].
8.6	 신장 손상

신장 장애가 있는 환자 또는 신장 기능에 영향을 줄 수 있는 약물을 
병용하는 환자들에게는 신중하게 PLENVU를 투여해야 합니다[참조: 약물 
상호작용 (7.1)]. 이러한 환자들은 신장 손상 위험성이 있을 수 있습니다. 이 
환자들에게는 PLENVU 투여 도중과 전후에 충분한 수분 섭취의 중요성을 
알려주고, 기저치 검사와 대장내시경 검사 후 실험실 검사(나트륨, 칼륨, 
칼슘, 크레아티닌, BUN)를 고려하십시오[참조: 경고 및 주의사항 (5.4)]. 
10	 과다복용
PLENVU 권장량을 초과하여 과다 복용할 경우 심각한 전해질 불균형이 
유발될 수 있으며, 이러한 전해질 불균형의 징후와 증상을 동반하는 탈수 
및 저혈량증도 나타날 수 있습니다[참조: 경고 및 주의사항 (5.1)]. 체액 및 
전해질 불균형 상태를 모니터링하고 증상에 맞게 조치하십시오.
11	 제품 명세
표 3은 PLENVU에 함유된 활성 성분을 정리한 것입니다.

표 3: PLENVU에 함유된 활성 성분의 상세정보

화학명 화학식 평균 분자량 
(g/mol) 화학구조

폴리에틸렌글리콜
(PEG) 3350

H-(OCH
2
-CH

2
)
n
-OH 3350

아스코르브 
산나트륨 C

6
H

7
NaO

6
198.1

황산나트륨 Na
2
SO

4
142.0

아스코르브산 C
6
H

8
O

6
176.1

염화나트륨 NaCl 58.4 Na+  Cl-

염화칼륨 KCl 74.6 K+  Cl+

PLENVU(경구 용액용 폴리에틸렌글리콜 3350, 아스코르브산나트륨, 
황산나트륨, 아스코르브산, 염화나트륨, 염화칼륨)는 물에 타서 복용할 수 
있는 황백색 분말형 삼투성 설사제로서 3개의 봉지(Dose 1, Dose 2 Pouch A, 
Dose 2 Pouch B)로 구성되어 있습니다. 
Dose 1의 포함 성분: PEG 3350 100 g, 황산나트륨 9 g, 염화나트륨 2 g, 염화칼륨 
1 g / 첨가제: 수크랄로스, 캡슐형 구연산, 망고 향. Dose 1을 16 oz(473 ml)의 
물에 녹이면 PLENVU Dose 1(PEG 3350, 황산나트륨, 염화나트륨, 염화칼륨)은 
망고 향이 나는 경구 용액이 됩니다.
Dose 2 Pouch A의 포함 성분: PEG 3350 40 g, 염화나트륨 3.2 g, 염화칼륨 1.2 g / 
첨가제: 아스파탐, 과일 펀치 향.
Dose 2 Pouch B의 포함 성분: 아스코르브산나트륨 48.11 g, 아스코르브산 7.54 g.
Dose 2 Pouch A와 Dose 2 Pouch B를 함께 16 oz(473 ml)의 물로 용해시키면, 
PLENVU Dose 2(아스코르브산나트륨, PEG 3350, 아스코르브산, 염화나트륨, 
염화칼륨)는 과일 펀치 향이 나는 경구 용액이 됩니다.
총 32 oz(946 ml)의 PLENVU 장 정결제 용액에는 PEG 3350 140 g, 
아스코르브산나트륨 48.11 g, 염화나트륨 9 g, 아스코르브산 7.54 g, 
염화나트륨 5.2 g, 염화칼륨 2.2 g, 그리고 첨가제인 아스파탐 수크랄로스, 
캡슐형 구연산과 망고 향 및 과일 펀치 향이 포함됩니다.
분말을 물에 탈 때 사용하는 혼합 용기가 동봉되어 있습니다.
페닐케토누릭(Phenylketonurics): 처방 단위 당 491 mg의 페닐알라닌이 
포함되어 있습니다.
글루텐을 포함하는 곡물(밀, 보리, 호밀)을 원료로 하는 성분은 함유하고 
있지 않습니다.
12	 임상약리학
12.1	 작용기전

주요 작용기전은 PLENVU 성분들(Dose 1의 PEG 3350와 염화나트륨 성분, 
Dose 2의 아스코르브산나트륨과 아스코르브산 및 PEG 3350 성분)의 
삼투작용이며, 이를 통해 설사 효과를 유발합니다. 그에 따른 생리적 
결과로서 대장 내강에 수분 정체량이 증가하여 묽은 변이 만들어집니다.
12.2	 약력학
삼킨 후 흡수되지 않은 PEG, 아스코르브산 및 황산 이온의 삼투 효과가 
다량의 물 설사를 유발합니다.
PLENVU 음용을 시작한 후 1~2시간 뒤부터 첫 번째 장 운동이 발생할 수 
있습니다.
12.3	 약동학
표 4에서는 PEG 3350, 아스코르브산 및 황산의 혈장 약동학적 지표를 
보여줍니다.
표 4: 건강한 피험자1(N=21)2에게 PEG 3350 140 g, 아스코르브산나트륨 
33.9 g, 황산나트륨 9 g, 아스코르브산 20.1 g, 염화나트륨 4.8 g, 염화칼륨 
2.3 g을 2일 분할 용량 요법에 따라 투여한 후 나타난 혈장 약동학적 
데이터

약동학적 변수
PEG 3350
평균(SD)

아스코르브산3

평균(SD)
황산3

평균(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 연구 기간은 총 4일이었으며, 1일차 오후 2시부터 2일차 오후 2시까지는 
금식 등의 식단 조절이 있었음.
2연구 대상 제품은 PLENVU와 동일한 양의 PEG 3350와 황산나트륨을 함유하고 
있으며, 다만 아스코르브산나트륨과 아스코르브산의 함유량이 약간 다름.
SD = 표준편차, C

max
 = 최대 농도, T

max
 = 투여 시작 시점부터 최대 농도에 이르는 

시간, AUC(0-t
last

) = t
0
에서 t

last
까지 곡선하면적, V

d
 = 분포용적, t

1/2
 = 반감기.

3 기저 보정치(Baseline-corrected) 
한 약동학 연구에서는 경구로 투여된 PEG 3350 Dose 140 g의 85~99%가 배설된 
변에서 측정되었습니다. 
한 약동학 연구에서는 경구로 투여된 아스코르브산 50 g의 69%가 배설된 
변에서 측정되었고, 경구로 투여된 아스코르브산 50 g의 5%가 소변에서 
측정되었습니다(0.07%가 아스코르브산 대사물질인 옥살산(oxalic acid) 형태).
황산은 내인성이며 음식에도 존재합니다. 한 약동학 연구에서는 경구로 
투여된 황산 용량 9 g의 69~73%가 배설된 변에서 측정되었고, 약 43%가 
소변에서 측정되었습니다.
PLENVU 1일 오전 용량 요법에 따른 후, 글리콜산의 C

max
 값(기저 보정 후)

의 범위는 76 ~ 1,770 ng/mL였으며, T
max

 중앙값은 9시간, AUC
0-las

t의 범위는 
3,770 ~ 17,700 ng·h/mL였습니다. 모든 개별 피험자의 에틸렌글리콜 및 
디에틸렌글리콜 농도는 2.5 mcg/mL(최저정량한계(LLOQ): 2.5 mcg/mL) 
미만이었고 옥살산은 측정할 수 없었습니다(LLOQ: 10 mcg/mL).
14	 임상연구
연구 설계 
선별, 추적, 진단 대장내시경 검사를 받을 예정인 성인 환자를 대상으로 
두 건의 무작위배정 병행설계 다기관 연구자맹검 임상시험을 실시하여 
PLENVU의 대장 세정 효능, 안전성 및 내약성을 평가하였습니다. 전체 
피험군은 남성 49%, 여성 51%로 구성되고 평균 연령은 56세(18세부터  
86세까지)이었으며, 92%는 백인, 5%는 흑인, 2%는 아시아인이었습니다. 
인구통계적 특성은 양쪽 시험에서 전반적으로 균형을 맞추었습니다. 
연구 NER1006-01/2014(NOCT라 칭함, NCT02254486)와 연구 NER1006-02/2014(MORA
라 칭함, NCT02273167)에서 두 가지 PLENVU 투여 방법을 사용하여 PLENVU의 장 
세정 효능을 다른 두 대조약(표 5 참조)과 비교하였습니다. 
•	 PLENVU 2일 분할 용량 요법의 경우 하룻밤의 간격을 두고 2회분을 

투여합니다(Dose 1은 내시경 검사 전날 오후 4~8시경에 복용하고, Dose 2는 
다음 날 오전, 즉 내시경 검사 당일에 Dose 1 섭취 후 약 12시간 뒤에 복용).

•	 PLENVU 1일 오전 용량 요법의 경우 2회분을 대장내시경 검사 당일 오전에 
모두 복용합니다(Dose 1은 당일 오전 3~7시경에, Dose 2는 Dose 1 복용 후 
최소 2시간 뒤에 복용).

표 5: 각 임상시험별 투여 방법

임상시험 PLENVU 용량 요법 대조약 투여 방법

NOCT 2일 분할 용량 트리황산염 장 세정액
2일 분할 용량 요법으로 투약:
•	 [트리황산염(두 개의 6 oz(177 ml) 

들이 병 각각에 황산나트륨  
17.5 g, 황산칼륨 3.13 g, 
황산마그네슘 1.6 g 포함)]

MORA 2일 분할 용량 

및

1일 오전 용량

2 L의 PEG + 전해질 (2 L PEG+E) 제제
2일 분할 용량 요법으로 투약:

•	 2회분 용량 각각에는 PEG 3350 
100 g, 황산나트륨 7.5 g,  
염화나트륨 2.691 g, 염화칼륨 
1.015 g, 아스코르브산나트륨 
5.9 g, 아스코르브산 4.7 g이 
포함됩니다.

일차 평가변수(Primary Endpoint) 
두 시험에서 일차 효능 평가변수는 환자들이 ‘전반적인 장 세정 성공’
을 달성하는 비율이었는데, 결장경 퇴출 시 Grade A 또는 B로 평가되면 
전반적인 장 세정에 성공한 것으로 정의됩니다(Grade A 또는 B[표 6 참조]는 
헤어필드 정결 척도[HCS]에서 장 점막이 완전히 보이는 상태에 해당함). HCS 
분절 점수(segmental score)는 맹검 상태인 현장 대장내시경 시술자가 우선 
평가하였고, 그런 다음 중앙 판독자(위장병전문의)가 대장내시경 검사 
비디오 녹화물을 사용하여 평가변수 분석 목적으로 평가하였습니다.
표 6: 헤어필드 정결 척도(Harefield Cleansing Scale)

전반적 등급(Grade) 설명

A

B

C

D

다섯 개 분절(segment)* 모두 3~4점을 받음 
(세정을 하지 않아도 점막이 완전히 보임.)

한 개 이상의 분절이 2점을 받고, 나머지 
분절은 3~4점을 받음(점막이 완전히 보임.)

한 개 이상의 분절이 1점을 받고, 나머지 
분절은 2~4점을 받음

한 개 이상의 분절이 0점을 받음

분절 점수 설명

4
3

2

1

0

비워졌고 청결함
투명한 액체 있음

갈색 액체/완전히 제거 가능한 반고체 
변이 있음

반고체 변이 있고 부분적으로만 제거 
가능함
제거 불가능한 굵고 단단한 변이 있음

* 상행결장, 횡행결장, 하행결장, S상결장, 직장

통계 분석
효능 분석을 위한 일차 집단으로서 변형된 치료 의도(mITT) 집단이 
사용되었습니다. 이 집단은 모두 무작위 배정 환자로 구성된 것이지만, 
(i) 무작위로 배정되었으나 나중에 참여 기준을 충족하지 못한 환자와 
(ii) 아무 연구약도 받지 않았음이 확인된 환자(환자 일지를 근거)는 
제외하였습니다. 
전반적 장 세정 성공 평가변수에 대한 환자 비율의 차이에 대해 단측 
97.5% 신뢰구간(CI)을 사용하여 평가한 결과, 비열등성(Non-Inferiority)이 
판정되었습니다. PLENVU와 대조약 간의 차이가 사전에 설정된 비열등성 
한계치 -10%를 초과한 경우 비열등성이 입증되었습니다.
효능 결과
표 7은 NOCT 시험의 mITT 집단에서 전반적 장 세정 성공 평가변수의 결과를 
보여줍니다. PLENVU의 2일 분할 용량 요법은 트리황산염 용액 대조약에 
비하여 열등하지 않음(NI)을 보여주었습니다.

표 7: NOCT 시험에서 PLENVU와 트리황산염의 전반적 장 세정 성공률 비교

일차 평가변수
(Primary 
Endpoint)
(N=556)

PLENVU 
2일 분할 용량 

요법

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

트리황산염 
2일 분할 용량 

요법

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

PLENVU® - 
트리황산염

차이 (%)

(97.5% 단측 하위 
신뢰구간)

전반적 장 세정 
성공률 235

(85.1%)
238

(85.0%)
0.1%

(-8.2%)

표 8은 MORA의 mITT 집단에서 전반적 장 세정 성공 평가변수의 결과를 
보여줍니다. PLENVU 2일 분할 용량 요법과 PLENVU 1일 오전 용량 요법에서 
모두 2 L PEG+E 처치 대조약보다 열등하지 않음(NI)을 보여주었습니다.

표 8: MORA에서 PLENVU와 2 L PEG+E의 전반적 장 세정 성공률 비교

일차 
평가변수
(Primary 
Endpoint)
(N=822)

PLENVU 
2일 분할 용량 

요법

(N=275)
n (% = 

n/N*100)

PLENVU
1일 오전 용량 

요법

(N=275)
n (% = 

n/N*100)

2 L PEG+E
2일 분할 용량 

요법

(N=272)
n (% = 

n/N*100)

PLENVU® 투여 -  
2 L PEG+E

차이 (%)

(97.5% 단측 하위 
신뢰구간)

전반적 
장 세정 
성공률

253 
(92.0%)

245 
(89.1%)

238
(87.5%)

2일 분할 용량

4.5% 
(-4.0%)

1일 오전 용량

1.6% 
(-6.9%)

16	 저장/보관 및 취급 방식
PLENVU(경구 용액용 폴리에틸렌글리콜 3350, 아스코르브산나트륨, 
황산나트륨, 아스코르브산, 염화나트륨, 염화칼륨)는 물에 타서 복용할 수 
있는 황백색 분말 형태로 제공됩니다. 
Dose 1의 포함 성분: PEG 3350 100 g, 황산나트륨 9 g, 염화나트륨 2 g, 염화칼륨 
1 g: NDC 65649-400-01.
Dose 2 Pouch A의 포함 성분: PEG 3350 40 g, 염화나트륨 3.2 g, 염화칼륨  
1.2 g: NDC 65649-400-01.
Dose 2 Pouch B의 포함 성분: 아스코르브산나트륨 48.11 g, 아스코르브산  
7.54 g: NDC 65649-400-01.
PLENVU 일회용 내부 카톤: 내부 카톤에는 각각에는 ‘Dose 1’, ‘Dose 2 Pouch A’, 
‘Dose 2 Pouch B’라고 표시된 세 개의 봉지가 담겨 있음: NDC 65649-400-01.
PLENVU 일회용 외부 카톤: 각 외부 카톤에는 내부 카톤, 처방 정보, 환자용 
정보, 그리고 PLENVU를 물에 탈 때 사용하는 뚜껑식 일회용 혼합 용기가 
담겨 있음: NDC 65649-400-01.
보관
팩은 상온 68°F~77°F(20°C~25°C)에서 보관하며, 허용되는 이탈 온도는 
59°F~86°F(15°C~30°C)입니다[참조: USP Controlled Room Temperature]. 팩을 
냉장고에 보관하셔도 됩니다.

17	 환자 상담 정보
환자에게 FDA 승인을 받은 환자용 라벨(의약품 가이드 및 사용 지침)을 
읽어보도록 권고하십시오.
환자에게 지시할 사항:
•	 대장내시경 검사를 받을 수 있도록 온전히 준비하기 위해서는 PLENVU

를 2회 투여해야 하며, 2일 분할 용량 요법 또는 1일 오전 용량 요법으로 
투여할 수 있습니다[참조: 사용 지침].

•	 처방에 따라 2일 분할 용량 요법 또는 1일 오전 용량 요법에 대해 사용 
지침의 지시사항을 준수해야 합니다.

•	 각 PLENVU 파우치를 혼합 용기에 넣어 물에 타서 음용하고 추가로 맑은 
음료를 마십니다. 맑은 음료의 예는 사용 지침에 제시되어 있습니다. 
PLENVU를 다른 음료에 타거나 혼합 용기에 전분 기반 점도증진제를 
추가하지 마십시오 [참조: 경고 및 주의사항 (5.7)].

•	 탈수 방지를 위해 PLENVU 도중과 전후에 추가로 맑은 음료를 마셔야 
합니다[참조: 경고 및 주의사항(5.1)].

•	 PLENVU 투여를 시작하면 대장내시경 검사가 끝날 때까지 맑은 음료만 
마셔야 합니다(고형 음식 금지).

•	 술, 우유, 붉은색 또는 보라색 음식 또는 과육과 같은 재료가 포함된 
음식을 섭취해서는 안 됩니다.

•	 PLENVU를 복용하는 동안에는 다른 설사제를 복용해서는 안 됩니다.
•	 PLENVU에는 처방 단위 당 491 mg의 페닐알라닌이 포함되어 있습니다 

[참조: 경고 및 주의사항 (5.9)].
•	 각 회분의 PLENVU 투여를 시작하기 최소 1시간 전에 경구약을 

복용하십시오.
•	 PLENVU 복용 후에 심한 구토, 탈수 징후가 나타나거나 의식장애 또는 

발작이 발생하면 담당 의사에게 연락해야 합니다[참조: 경고 및 
주의사항 (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

•	 심한 복부 불쾌감이나 복부 팽창이 발생할 경우에는 그러한 증상이 
없어질 때까지 일시적으로 PLENVU 복용을 중단하거나 각 회분의 
투여 간격을 길게 조정해야 합니다. 심각한 증세가 지속될 경우, 담당 
의사에게 문의하십시오.

유통업체: 
Salix Pharmaceuticals,  
Bausch Health US, LLC 사업부 
Bridgewater, NJ 08807 USA

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

특허 받음. 미국 특허 정보는 https://patents.salix.com을 참조하십시오.
PLENVU는 라이선스를 획득하여 사용하는 Norgine 그룹의 등록상표입니다.
© 2023 Salix Pharmaceuticals, Inc. 또는 제휴사
9643003	

70015340-01

의약품 가이드
PLENVU®(plen-vu) 

(경구 용액용 폴리에틸렌글리콜 3350, 아스코르브산나트륨, 황산나트륨, 아스코르브산, 염화나트륨, 염화칼륨)

본 의약품 가이드와 사용 지침을 대장내시경 검사 전에 숙독하고 PLENVU 복용 시작 전에 다시 한번 읽으십시오.

PLENVU에 관하여 내가 알아야 할 가장 중요한 정보는 무엇입니까?
PLENVU와 그 밖의 장 정결제는 심한 부작용을 야기할 수 있으며 예를 들면 다음과 같습니다. 

•	 심각한 체내 수분 손실(탈수) 및 혈액내 염분(전해질) 변화. 이러한 변화는 다음과 같은 상황을 유발할 수 있습니다.
	 	 사망에 이를 수 있는 비정상적인 심장 박동.
	 	 발작. 과거에 발작 경험이 없는 경우에도 발생할 수 있습니다. 
	 	 신장 문제.

아래에 해당하는 경우 PLENVU 복용에 따른 체내 수분 손실 및 혈액 염분의 변화 가능성이 더 높아집니다.
•	 심장 문제가 있는 경우.
•	 신장 문제가 있는 경우.
•	 이뇨제, 고혈압약, 비스테로이드성 항염제(NSAID)를 복용하는 경우. 

PLENVU 복용 중에 아래의 심각한 체내 수분 손실(탈수) 증상이 발생하면 즉시 담당 의사에게 알리십시오.
•	 구토	 •	 평상시보다 줄어든 소변 횟수
•	 현기증	 •	 두통

부작용에 관한 자세한 내용은 “발생 가능한 PLENVU의 부작용은 무엇입니까?”를 참조하십시오.

PLENVU는 무엇입니까?
PLENVU는 대장내시경 검사 전에 대장 세정을 위해 사용하는 성인용 처방약입니다. PLENVU는 설사(묽은 대변)를 유발함으로써 
장을 세척합니다. 장을 세척하면 대장내시경을 시술하는 의사가 장의 내부를 더 선명하게 관찰하는 데 도움이 됩니다.
PLENVU가 미성년자에게 안전하고 효과가 있는지 여부는 아직 알려지지 않았습니다.

의사가 아래의 질환이 있다고 설명한 경우에는 PLENVU를 복용하지 마십시오.
•	 장 막힘 (장 폐색).
•	 위내벽 또는 장내벽의 구멍(장천공).
•	 위장 내 음식물과 액체를 비우는 것과 관련한 문제(위정체).
•	 음식물이 장에서 너무 느리게 이동하는 문제(장폐색).
•	 심각한 장 확장(독성 거대결장).
•	 PLENVU 성분에 대한 알레르기 반응. PLENVU의 전체 성분은 본 가이드의 끝 부분에서 확인하실 수 있습니다.

PLENVU를 복용하기 전에 의사에게 다음을 포함한 귀하의 모든 의학적 상태를 알려주십시오.
•	 심각한 체내 수분 손실(탈수) 및 혈액내 염분(전해질) 변화.
•	 심장 문제가 있는 경우.
•	 발작 또는 발작 치료약 복용.
•	 신장 문제 또는 신장 치료약 복용. 
•	 위 또는 장의 문제(궤양성 대장염 등).
•	 삼킴 장애, 위역류, 음식·음료 섭취 시 내용물이 폐로 들어감(기도 흡인).
•	 적혈구를 파괴하는 포도당-6-인산탈수소효소(G6PD) 결핍증이 있음. 
•	 알코올 금단 증상이 있음.
•	 페닐케톤뇨증(PKU). PLENVU에는 페닐알라닌이 함유되어 있습니다.
•	 PLENVU 성분에 대한 알레르기가 있음. 
•	 임신 중이거나 임신 예정. PLENVU가 태아에게 해로운지 여부는 알려지지 않았습니다. 임신 중인 경우 의사에게 

알리십시오. 
•	 모유 수유 중이거나 모유 수유 예정. PLENVU가 모유에 스며들어가는지 여부는 알려지지 않았습니다. 모유 수유 

중에 PLENVU를 복용할지 여부는 귀하와 의사가 결정해야 합니다.

처방약, 비처방약, 비타민, 약초 보조제 등 귀하가 복용 중인 모든 약물에 관하여 의사에게 알려주십시오. PLENVU가 다른 약물 
작용에 영향을 줄 수 있습니다. 다른 약을 경구 복용해야 하는 경우, 각 회분의 PLENVU 투여를 시작하기 최소 1시간 전에 해당 
약을 복용하십시오.
특히 아래 약물을 복용 중일 경우 의사에게 알리십시오.

•	 혈액내 염분(전해질) 불균형 치료약.
•	 혈압약 또는 심장질환약.
•	 발작 치료약 (항간질제).
•	 신장병증 치료약. 
•	 이뇨제.
•	 비스테로이드성 항염제(NSAID).
•	 설사제. PLENVU를 복용하는 동안에는 다른 설사제를 복용해서는 안 됩니다.
•	 우울증약 또는 그 밖의 정신건강약.
•	 전분 기반 점도증진제. 삼키는 데 어려움이 있는 환자의 경우, PLENVU를 전분 기반 점도증진제와 섞어 사용하지 

마십시오
위에 열거된 약을 복용하고 있는지 확실하지 않다면, 담당 의사나 약사에게 약품 목록을 요청하십시오.
복용 중인 약들을 파악하십시오. 복용약의 목록을 잘 보관하고 새 약을 처방받을 때 의사와 약사에게 보여주십시오.

PLENVU는 어떻게 복용합니까?
복용 방법에 관해서는 ‘사용 지침’을 참조하십시오. PLENVU를 올바로 복용하려면 이 지침을 읽고, 이해하고, 준수해야 합니다.

•	 PLENVU를 의사가 지시한 그대로 복용하십시오. 의사가 2일 분할 용량 요법 또는 1일 오전 용량 요법을 선택하도록 
알려줄 것입니다.

•	 체내 수분 손실(탈수)과 혈액내 염분(전해질) 수치 변화를 방지하기 위해 PLENVU 복용 도중과 전후에 맑은 음료를 
섭취하십시오. 단, 대장내시경 검사 2시간 전부터는 음용 금지. 

•	 PLENVU 복용 중에는 대장내시경 검사가 끝날 때까지 고형 음식물을 섭취하지 마십시오.
•	 사용 지침에 명시된 맑은 음료를 추가로 마셔야 합니다.
•	 PLENVU 일차 용량을 복용하고 나면 배 부위(복부)가 부풀어 오를 수 있습니다.

	 심각한 배 부위(복부) 불쾌감이나 팽만감이 있을 경우 복부 증상이 개선될 때까지 PLENVU 음용을 잠시 중단하거나 각 
회분의 PLENVU 투여 간격을 길게 조정하십시오. 복부 불쾌감이나 팽만감이 지속될 경우 의사와 상의하십시오.

•	 PLENVU 음용을 시작한 후 1~2시간 뒤부터 첫 번째 장 운동이 발생할 수 있습니다.
•	 과다한 PLENVU를 복용하게 된다면, 담당 의사에게 알리십시오.

발생 가능한 PLENVU의 부작용은 무엇입니까?
PLENVU는 아래와 같은 심각한 부작용을 야기할 수 있습니다.

•	 몇몇 혈액검사에서 결과 변화. PLENVU를 복용하고 나면 의사가 혈액 변화를 확인하기 위해 혈액검사를 실시할 수 
있습니다. 너무 많은 체내 수분 손실 또는 아래 증상이 발생할 경우 의사와 상의하십시오.

	 구토	 	 심장 문제	 	발작
	 현기증	 	 신장 문제	 	입안 건조
	 특히 일어날 때 졸도나 쓰러질 것 같은 느낌, 힘이 빠지거나 약간의 어지러움을 느낌(기립성 저혈압)

•	 장 궤양 또는 장 문제(허혈성 대장염): 심각한 배 부위(복부) 통증이나 직장 출혈이 있을 경우 즉시 의사에게 
알리십시오. 

•	 심각한 알레르기 반응. 심각한 알레르기 반응 증상의 예:
	 피부 발진	 	 피부의 두드러기	 	신장 문제
	 가려움증	 	 얼굴, 입술, 혀, 목의 부종 

가장 일반적인 PLENVU 부작용의 예:
•	 메스꺼움	 •	 구토	 •	탈수
•	 복부 통증 또는 불쾌감		

상기는 발생 가능한 PLENVU의 부작용을 모두 열거한 것이 아닙니다.
부작용에 관한 의학적 조언을 구하려면 의사에게 문의하십시오. 부작용이 나타날 경우 미국 식품의약국(FDA)에 신고할 수 
있습니다(전화 1-800-FDA-1088).

PLENVU는 어떻게 보관합니까? 
•	 PLENVU는 실온 68°F~77°F(20°C~25°C)에서 보관하십시오(개봉 전과 물에 탄 상태). PLENVU를 냉장고에 보관하셔도 됩니다

(개봉 전과 물에 탄 상태).
•	 PLENVU는 물에 탄 후 24시간 내에 복용하십시오. 

PLENVU와 그 밖의 모든 약은 어린이의 손이 닿지 않는 곳에 두십시오.

안전하고 효과적인 PLENVU 사용에 관한 일반 정보.
때로는 의약품 가이드에 명시된 목적 이외의 용도로 약물을 처방할 때가 있습니다. PLENVU가 처방되지 않는 질환에는 PLENVU
를 사용하지 마십시오. PLENVU를 다른 사람에게 주지 마십시오. 그 사람이 동일한 시술을 받는 경우에도 마찬가지입니다. 그 
사람에게는 이 약이 해로울 수도 있습니다. 약사나 의사에게 의료 전문가용으로 작성된 정보를 요구하실 수도 있습니다.

PLENVU의 성분은 무엇입니까?
활성 성분: 
Dose 1: PEG 3350, 황산나트륨, 염화나트륨, 염화칼륨
Dose 2 Pouch A: PEG 3350, 염화나트륨, 염화칼륨
Dose 2 Pouch B: 아스코르브산나트륨, 아스코르브산
비활성 성분: 
Dose 1: 수크랄로스, 캡슐형 구연산, 망고 향
Dose 2 Pouch A: 아스파탐, 과일 펀치 향

유통업체: 
Salix Pharmaceuticals,  
Bausch Health US, LLC 사업부 
Bridgewater, NJ 08807 USA 

제조사:  
Norgine Limited 
7 Tir-y-berth Industrial Estate 
New Road, Tir-y-berth 
Hengoed, CF82 8SJ 
United Kingdom (GBR) 
특허 받음. 미국 특허 정보는 https://patents.salix.com을 참조하십시오.

PLENVU는 라이선스를 획득하여 사용하는 Norgine 그룹의 등록상표입니다.
© 2023 Salix Pharmaceuticals, Inc. 또는 제휴사
자세한 내용은 www.PLENVU.com에 방문하거나 전화 1-800-321-4576번으로 문의하십시오.

본 의약품 가이드는 미국 식품의약국(FDA)의 승인을 받았습니다.
개정일: 9/2023	 9643003    70015340-01



사용 지침
PLENVU®(plen-vu)

(경구 용액용 폴리에틸렌글리콜 3350, 아스코르브산나트륨, 황산나트륨, 아스코르브산, 염화나트륨, 염화칼륨)

PLENVU 복용 방법에는 두 가지가 있습니다. 의사가 2일 분할 용량 요법 또는 1일 오전 용량 요법을 선택하도록 알려줄 
것입니다.

팩의 내용물은 다음과 같습니다.

•	외부 카톤: 	 •	내부 카톤: 	 •	탈착식 뚜껑이	 •	 처방 정보 및  
				    있는 혼합 용기: 		  환자용 정보

내부 카톤 내용물:

•	Dose 1	 •	Dose 2 Pouch A 및 Dose 2			    
		  Pouch B(동시 복용)

추가적으로 필요한 용품 (팩에 미포함):
•	물(PLENVU와 혼합).
•	가위(선택 사항으로서 점선을 따라 봉지를 자를 때 사용).
•	스푼(선택 사항으로서 PLENVU를 물과 혼합시킬 때 사용. 뚜껑을 단단히 닫고 흔들어서 물과 PLENVU를 혼합하셔도 됩니다. 

아래의 1c 단계를 참조하십시오).

PLENVU에 관한 주요 정보:
•	둘 중 한 가지 투여 방법을 선택하여 PLENVU Dose 1(한 봉지)과 Dose 2(두 봉지)를 모두 복용해야 합니다. 반드시 대장내시경 

검사 2시간 전까지 Dose 2의 복용을 완료해야 합니다. PLENVU에 다른 성분을 추가하지 마십시오. 
•	PLENVU를 전분 기반 점도증진제와 섞어 사용하지 마십시오.
•	PLENVU는 반드시 물로 혼합해야 합니다.
•	체내 수분 손실(탈수)과 혈액내 염분(전해질) 수치 변화를 방지하기 위해 PLENVU 복용 도중과 전후에 맑은 음료를 

섭취하십시오. 단, 대장내시경 검사 2시간 전부터는 음용 금지. 
사용 지침의 본 항목에 명시된 맑은 음료를 추가로 마시는 것이 중요합니다.
맑은 음료의 예: 

	 물
	 맑은 국물
	 허브 차, 블랙티, 커피 
	 (농축액으로부터) 묽게 한(희석) 맑은 과일 주스(과육이 없어야 함) - 사과 주스, 백포도 주스 등
	 투명한 탄산음료
	 젤라틴(과일이나 토핑이 추가되지 않은 것)
	 아이스캔디(과일 조각, 과육이 포함되지 않은 것)
	 과육이 없는 라임에이드 또는 레몬에이드

•	술, 우유, 붉은색 또는 보라색 음식 또는 과육과 같은 재료가 포함된 음식을 섭취하면 안 됩니다.
•	PLENVU를 복용하는 동안에는 다른 설사제를 복용해서는 안 됩니다.
•	다른 약을 입으로(경구) 복용해야 하는 경우, 각 회분의 PLENVU 투여를 시작하기 최소 1시간 전에 해당 약을 복용하십시오.
•	PLENVU 복용 중에는 대장내시경 검사가 끝날 때까지 고형 음식물을 섭취하지 마십시오.
•	2일 분할 용량 요법의 경우:

	 대장내시경 검사 전날에 가벼운 아침 과 가벼운 점심 식사를 할 수 있습니다. 
	 PLENVU 복용 3시간 전에 점심 식사를 마쳐야 합니다.
	 PLENVU 복용 시작 후에는 맑은 음료만 마실 수 있습니다. 

•	1일 오전 용량 요법의 경우:
	 대장내시경 검사 전날에 가벼운 아침 과 가벼운 점심 식사를 할 수 있습니다. 저녁 식사로는 맑은 국물 또는 플레인 
요구르트를 먹을 수 있습니다.

	 저녁 식사는 오후 8시경까지 완료해야 합니다. 
	 PLENVU 복용 시작 후에는 맑은 음료만 마실 수 있습니다. 

•	대장내시경 검사 당일 오전에는 식사를 하지 마십시오. 

2일 분할 용량 스케줄
Dose 1을 오후 4~8시에 복용합니다.
Dose 2를 다음날, 즉 대장내시경 검사 당일 오전에 복용합니다. Dose 1을 복용한 후 약 12시간이 경과해야 합니다(오전 4~ 
8시경). 대장내시경 검사 2시간 전까지 반드시 Dose 2의 복용을 완료해야 합니다.

1~3 단계에 따라 스푼으로 젓거나 뚜껑을 단단히 닫고 흔들어 혼합한 후 PLENVU를 복용합니다.

1a 단계: Dose 1의 내용물을 PLENVU와 함께 제공되는 혼합 용기에 붓습니다.

1b 단계: 물을 표시선까지 채웁니다. 16 oz(473 ml) 이상의 물을 부어야 합니다.

1c 단계: 물과 PLENVU를 스푼으로 저어서 혼합하거나, 혼합 용기의 뚜껑을 단단히 닫고 물과 PLENVU를 흔들어서 완전히 용해시킵니다. 
이 과정은 약 2~3분이 소요될 수 있습니다.

2 단계: 약 30분에 걸쳐 혼합 용기의 내용물을 모두 복용합니다. 
심각한 복부 통증이나 불쾌감이 있을 경우, 잠시 PLENVU 음용을 중단한 다음 다시 음용하거나, 또는 30분보다 더 오랜 
시간에 걸쳐 소량씩 섭취하여 전량을 음용하셔도 됩니다. 심각한 복통이 멎지 않으면 의사와 상담하십시오.

3 단계: 혼합 용기를 물로 세척합니다. 맑은 음료를 표시선까지 다시 채웁니다. 최소한 16 oz(473 ml) 이상 채우십시오. 약  
30분에 걸쳐 혼합 용기의 내용물을 모두 복용합니다. 저녁 내내 맑은 음료를 추가로 계속 마십니다. 탈수를 방지하기 위해 
중요한 과정입니다. 음용 가능한 맑은 음료는 본 사용 지침 상단에 있는 예시를 참조하십시오. 

PLENVU 복용 후에 팽만감이나 배탈이 있다고 느낄 경우, 복부가 편해질 때까지 기다린 후에 Dose 2를 복용하십시오.

Dose 2 복용: 혼합 용기를 물로 세척합니다. 1~3단계를 반복하되, 이번 Dose 2의 경우에는 두 약봉지(Dose 2 Pouch A, Dose 2 
Pouch B)를 동시에 혼합 용기에 넣습니다. 

물 16 oz(473ml)와 PLENVU를 섞은 것과 맑은 음료 16 oz(473ml)를 마신 후에, 추가로 맑은 음료를 마셔서 탈수를 방지하는 것이 
중요합니다. 음용 가능한 맑은 음료는 본 사용 지침 상단에 있는 예시를 참조하십시오. 대장내시경 검사 2시간 전부터는 
모든 음료의 음용을 중단해야 합니다.

1일 오전 용량 스케줄 
Dose 1을 내시경 검사 당일 오전 3~7시에 복용합니다.
Dose 1 복용 후 약 2시간 뒤에 Dose 2를 복용합니다. 반드시 대장내시경 검사 2시간 전까지 Dose 2의 복용을 완료해야 합니다.

1~3 단계에 따라 스푼으로 젓거나 뚜껑을 단단히 닫고 흔들어 혼합한 후 PLENVU를 복용합니다:

1a 단계: Dose 1의 내용물을 PLENVU와 함께 제공되는 혼합 용기에 붓습니다.

1b 단계: 물을 표시선까지 채웁니다. 16 oz(473 ml) 이상의 물을 부어야 합니다.

1c 단계: 물과 PLENVU를 스푼으로 저어서 혼합하거나, 혼합 용기의 뚜껑을 단단히 닫고 물과 PLENVU를 흔들어서 완전히 
용해시킵니다. 이 과정은 약 2~3분이 소요될 수 있습니다.

2 단계: 약 30분에 걸쳐 혼합 용기의 내용물을 모두 복용합니다.
심각한 복부 통증이나 불쾌감이 있을 경우, 잠시 PLENVU 음용을 중단한 다음 다시 음용하거나, 또는 30분보다 더 오랜 
시간에 걸쳐 소량씩 섭취하여 전량을 음용하셔도 됩니다. 심각한 복통이 멎지 않으면 의사와 상담하십시오. 

3 단계: 혼합 용기를 물로 세척합니다. 맑은 음료를 표시선까지 다시 채웁니다. 최소한 16 oz(473 ml) 이상 채우십시오. 약  
30분에 걸쳐 혼합 용기의 내용물을 모두 복용합니다. 

물 16 oz(473ml)와 PLENVU를 섞은 것과 맑은 음료 16 oz(473ml)를 마신 후에, 오전에 추가로 맑은 음료를 마셔서 Dose 2를 
복용하기 전 탈수를 방지하는 것이 중요합니다. 음용 가능한 맑은 음료는 본 사용 지침 상단에 있는 예시를 참조하십시오. 
대장내시경 검사 2시간 전부터는 모든 음료의 음용을 중단해야 합니다.  

PLENVU 복용 후에 팽만감이나 배탈이 있다고 느낄 경우, 복부가 편해질 때까지 기다린 후에 Dose 2를 복용하십시오.

Dose 2 복용: 혼합 용기를 물로 세척합니다. 1~3단계를 반복하되, 이번 Dose 2의 경우에는 두 약봉지(Dose 2 Pouch A, Dose 2 
Pouch B)를 동시에 혼합 용기에 넣습니다. 

물 16 oz(473ml)와 PLENVU를 섞은 것과 맑은 음료 16 oz(473ml)를 마신 후에, 추가로 맑은 음료를 마셔서 탈수를 방지하는 
것이 중요합니다. 음용 가능한 맑은 음료는 본 사용 지침 상단에 있는 예시를 참조하십시오. 대장내시경 검사 2시간 
전부터는 모든 음료의 음용을 중단해야 합니다.

유통업체: 
Salix Pharmaceuticals,  
Bausch Health US, LLC 사업부 
Bridgewater, NJ 08807 USA 

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

특허 받음. 미국 특허 정보는 https://patents.salix.com을 참조하십시오.
PLENVU는 라이선스를 획득하여 사용하는 Norgine 그룹의 등록상표입니다.
© 2023 Salix Pharmaceuticals, Inc. 또는 제휴사
본 사용 지침은 미국 식품의약국(FDA)의 승인을 받았습니다.
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