
ДОЗА 2: ФРУКТОВЫЙ ПУНШДОЗА 1: МАНГО

Советы по приему PLENVU
ГОТОВИТЕСЬ К КОЛОНОСКОПИИ? 

Важно принимать препарат PLENVU® точно придерживаясь назначений врача. Ваш лечащий врач 
посоветует вам либо 2-дневный вариант приема, предусматривающий раздельное дозирование, 
либо 1-дневный вариант приема, предусматривающий утреннее дозирование.† 

При приеме препарата PLENVU® руководствуйтесь инструкцией по применению, но не 
забывайте о следующих шагах:

PLENVU® состоит из 2 доз с разными вкусами для достижения 
положительного результата подготовки кишечника*

Доза 2 (пакетики A и B):       Дата      в       ВремяДоза 1 (пакетик с надписью «Доза 1»):       Дата     в        Время

ПРИМЕЧАНИЕ: Прекратите пить жидкости не 
позднее чем за 2 часа до колоноскопии или следуйте 
рекомендациям врача. Чтобы завершить подготовку, 
вам нужно будет выпить обе дозы препарата 
PLENVU®. Важно принимать препарат PLENVU® точно 
в соответствии с указаниями вашего лечащего врача. 
Препарат PLENVU® может оказывать влияние на 
эффективность других лекарственных средств. Если 
вам необходим пероральный прием каких-либо 
других лекарств, принимайте их не менее чем за 1 час 
до начала приема каждой дозы препарата PLENVU®.

�Используя прилагаемый контейнер, смешайте порошок 
PLENVU® с не менее чем 16 унциями воды до полного 
растворения. Это может занять 2 или 3 минуты.
• �Пейте медленно, завершите прием дозы через 30 минут
• �Попробуйте пить через трубочку и закусывать 

твердыми конфетами или мятными леденцами 
(запрещены красные, синие или фиолетовые)

�Пейте дополнительные порции прозрачной жидкости 
между двумя приемами препарата PLENVU®
• �Например, воду, имбирный эль, сельтерскую 

воду, прозрачные бульонные супы, спортивные 
напитки, прозрачный фруктовый сок и фруктовое 
мороженое (без кусочков фруктов или мякоти)

Когда придет время принимать 
дозу 2, повторите шаги 1-3 с 
пакетиками A и B (их нужно 
принимать вместе).

Не забудьте дождаться времени, 
указанного вашим лечащим врачом, 
прежде чем начать прием второй дозы 
препарата PLENVU®.�Налейте в тот же контейнер не менее 16 унций 

прозрачной жидкости, например воды или лимонада
• �Снова закончите пить в течение 30 минут

*�Основано на данных оценок дневников пациентов, принимавших препарат PLENVU® или Suprep® в ходе клинических испытаний. Различий в оценках легкости выполнения 
инструкций, легкости питья, эффективности очищения кишечника или влияния на нормальную повседневную деятельность не было

 †�Если вам предписан 1-дневный вариант приема, предусматривающий утреннее дозирование, обе дозы будут приняты в тот же день, что и запланированная колоноскопия

ПРЕПАРАТ PLENVU® 
МОЖНО ОХЛАЖДАТЬ
Выпейте в течение  
24 часов после  
смешивания  
с водой

ОСТАВАЙТЕСЬ РЯДОМ С УБОРНОЙ
Первое опорожнение кишечника, 
скорее всего, произойдет  
через 1-2 часа после  
начала приема  
препарата PLENVU®

ИЗБЕГАЙТЕ ОПРЕДЕЛЕННЫХ 
НАПИТКОВ
В том числе алкоголя, молока, 
жидкостей красного или 
фиолетового цвета,  
а также напитков,  
содержащих мякоть

НЕ ЗАБЫВАЙТЕ 
О ГИДРАТАЦИИ
Важно, чтобы вы пили 
прозрачные жидкости  
до, во время и после 
подготовки

ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ПОЛЕЗНЫЕ РЕКОМЕНДАЦИИ

ПОКАЗАНИЯ
Препарат PLENVU® (полиэтиленгликоль 3350, аскорбат натрия, сульфат натрия, аскорбиновая кислота, хлорид натрия и хлорид калия для 
приготовления перорального раствора) является рецептурным препаратом, используемым взрослыми для очистки толстой кишки перед 
проведением колоноскопии.
ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ 
• �Не принимайте препарат PLENVU®, если у вас закупорка кишечника (непроходимость кишечника), отверстие в стенке желудка или 

кишечника (перфорация кишечника), проблемы с опорожнением желудка от пищи или жидкости (застой в желудке), проблемы со слишком 
медленным продвижением пищи по кишечнику (илеус), очень расширенный толстый кишечник или аллергия на любой из ингредиентов 
препарата PLENVU®. 

Пожалуйста, ознакомьтесь с дополнительной важной информацией по безопасности на обратной стороне и в прилагаемых 
полных указаниях по применению препарата.

Отсканируйте для перехода на веб-сайт myPLENVU.com/how-to-take, чтобы ознакомиться 
со всеми указаниями по применению препаратаи посмотреть видеоролики об удобных 
вариантах дозирования препарата PLENVU®

УЗНАЙТЕ, КАК ПРИНИМАТЬ ПРЕПАРАТ PLENVU®

®
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ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ (продолжение)
• �PLENVU® и другие препараты для кишечника могут вызывать серьезные побочные эффекты, включая 

потерю жидкости в организме (обезвоживание) и изменение содержания солей (электролитов) в крови. 
Эти изменения могут вызвать аномальное сердцебиение, которое может привести к смерти, судороги 
(даже если у вас никогда не было судорог) или проблемы с почками. Вероятность потери жидкости 
и изменения уровня солей в организме при приеме препарата PLENVU® выше, если у вас есть проблемы 
с сердцем, почками или вы принимаете мочегонные препараты, лекарства от высокого кровяного 
давления или нестероидные противовоспалительные препараты (NSAIDS).

• �После приема препарата PLENVU® ваш лечащий врач может сделать анализ крови для проверки крови 
на наличие изменений. Немедленно сообщите своему лечащему врачу, если у вас появились симптомы 
чрезмерной потери жидкости (обезвоживания), включая рвоту, головокружение, проблемы с сердцем, 
почками, судороги, сухость во рту, мочеиспускание реже, чем обычно; головная боль или недомогание, 
слабость или головокружение, особенно когда вы встаете.

• �Препарат PLENVU® может вызывать язвы кишечника или проблемы с кишечником (ишемический колит). 
Немедленно сообщите своему лечащему врачу, если у вас появились сильные боли в области живота или 
ректальное кровотечение.

• �Препарат PLENVU® может вызывать серьезные аллергические реакции, которые могут включать кожную 
сыпь, зуд, появление красных пятен на коже (крапивница), отек лица, губ, языка и горла, а также проблемы 
с почками.

• �Наиболее распространенными побочными эффектами у пациентов, принимавших препарат PLENVU®, 
были тошнота, рвота, обезвоживание, а также боль или дискомфорт в желудке.

• �Перед приемом препарата PLENVU® расскажите своему лечащему врачу обо всех своих заболеваниях 
и принимаемых лекарствах, включая рецептурные и безрецептурные препараты, витамины 
и растительные добавки.

Выше приведены не все возможные побочные эффекты препарата PLENVU®. Обратитесь к своему лечащему 
врачу за дополнительной информацией.
Предлагаем вам сообщать об отрицательных побочных эффектах прописанных вам лекарств в Управление 
по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными препаратами (FDA). Посетите веб-сайт 
www.fda.gov/medwatch или позвоните по телефону 1-800-FDA-1088.
Для получения информации о продукте, сообщений о нежелательных явлениях и подачи жалоб на продукт, 
пожалуйста, обращайтесь:
Информационный колл-центр по продукции Salix
Телефон: 1-800-321-4576
Факс: 1-510-595-8183
Электронная почта: salixmc@dlss.com

PLENVU является зарегистрированной торговой маркой группы компаний Norgine, используемой по 
лицензии. Логотип Salix является торговой маркой аффилированных компаний Salix Pharmaceuticals.
PLV.0075.USA.23          ©2023 Компания Salix Pharmaceuticals или ее аффилированные лица.         Октябрь 2023 г.

Пожалуйста, ознакомьтесь с дополнительной важной 
информацией по безопасности на обратной стороне 
и в прилагаемых полных указаниях по применению препарата.

http://www.fda.gov/medwatch


ОБЗОР ИНФОРМАЦИИ О НАЗНАЧЕНИИ
Данная инструкция не включают всю информацию, необходимую для безопасного и 
эффективного применения препарата PLENVU. См. полную инструкцию по медицинскому 
применению препарата PLENVU.
PLENVU® (полиэтиленгликоль 3350, аскорбат натрия, сульфат натрия, аскорбиновая 
кислота, хлорид натрия и хлорид калия для раствора для приёма внутрь) 
Первоначальное одобрение в США: 2006

--------------------------------------- ПОСЛЕДНИЕ ВАЖНЫЕ ИЗМЕНЕНИЯ----------------------------------------
Дозировка и приём препарата (2.1)	 9/2023

------------------------------------------- ПОКАЗАНИЯ И ПРИМЕНЕНИЕ--------------------------------------------
PLENVU – это осмотическое слабительное, предназначенное для очищения толстой кишки при подготовке к 
колоноскопии у взрослых. (1)

---------------------------------------- ДОЗИРОВКА И ПРИЁМ ПРЕПАРАТА-----------------------------------------
Подготовка и приём препарата:
•	 Для полной подготовки к колоноскопии с использованием схемы дозирования «Двухдневная» или 

«Однодневная» необходимы две дозы препарата PLENVU. (2.1)
•	 Препарат PLENVU перед приёмом внутрь необходимо разводить в воде. (2.1)
•	 В обеих схемах дозирования после приёма каждой дозы препарата PLENVU необходимо дополнительно 

пить прозрачные жидкости. (2.1, 5.1)
•	 Запрещается принимать лекарственные средства для приёма внутрь в течение 1 часа после начала 

приёма каждой дозы препарата PLENVU. (2.1, 7.2)

Рекомендуемые схемы дозирования:
•	 Двухдневная (сплит) схема дозирования: доза 1 вечером перед колоноскопией (приблизительно с 16:00 

до 20:00) и доза 2 на следующее утро (приблизительно через 12 часов после приёма дозы 1). (2.1, 2.2)
•	 Однодневная утренняя схема дозирования: доза 1 утром в день колоноскопии (приблизительно с 3:00 до 

7:00) и доза 2 минимум через 2 часа после приёма дозы 1. (2.1, 2.3)
•	 Полная информация о дозировке, приготовлении и применении содержится в полной инструкции по 

медицинскому применению препарата. (2.1, 2.2, 2.3)
--------------------------- ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ И ВАРИАНТЫ ДОЗИРОВКИ----------------------------
Для приготовления раствора для приёма внутрь: Первая доза: один пакетик с обозначением «Доза 1»; 
вторая доза: два пакетика с обозначением «Доза 2, пакетик A» и «Доза 2, пакетик B». 
•	 Доза 1 содержит 100 г полиэтиленгликоля (ПЭГ) 3350, 9 г сульфата натрия, 2 г хлорида натрия и 1 г 

хлорида калия. (3)
•	 Доза 2, пакетик А содержит 40 г ПЭГ 3350, 3,2 г хлорида натрия и 1,2 г хлорида калия. (3)
•	 Доза 2, пакетик В, содержит 48,11 г аскорбата натрия и 7,54 г аскорбиновой кислоты. (3)

------------------------------------------------ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ-------------------------------------------------
•	 Обструкция желудочно-кишечного тракта (4, 5.6)
•	 Перфорация кишечника (4, 5.6)
•	 Задержка эвакуации содержимого желудка (4)
•	 Непроходимость кишечника (4)
•	 Токсический мегаколон (4)
•	 Повышенная чувствительность к любому ингредиенту препарата PLENVU (4, 5.10)
-----------------------------ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ------------------------------
•	 Опасность возникновения жидкостных и электролитных аномалий: до и после применения обеспечьте 

надлежащее восполнение потери жидкости, определите возможность применения сопутствующих лекарственных 
препаратов и проанализируйте результаты лабораторных исследований до и после применения. (5.1, 5.2, 7.1) 

•	 Сердечная аритмия: рассмотрите возможность сделать ЭКГ до приёма дозы и после колоноскопии у 
пациентов с повышенным риском. (5.2)

•	 Судороги: соблюдайте осторожность с пациентами с историей судорог и пациентами с повышенным риском 
судорог, а также в отношении лекарственных средств, которые снижают судорожный порог. (5.3, 7.1)

•	 Пациенты с почечной недостаточностью или принимающие сопутствующие лекарственные средства, 
которые влияют на функцию почек: соблюдайте осторожность, обеспечьте надлежащее восполнение 
потери жидкости и рассмотрите возможность тестирования. (5.4, 7.1, 8.6) 

•	 Изъязвления слизистой оболочки: рассмотрите потенциальную возможность изъязвления слизистой 
оболочки при интерпретации результатов колоноскопии у пациентов с известным или подозреваемым 
воспалительным заболеванием кишечника. (5.5)

•	 Потенциальная обструкция или перфорация желудочно-кишечного тракта: исключите такой диагноз до 
начала применения. (4, 5.6) 

•	 Пациенты с риском аспирации: наблюдайте во время применения. (5.7) 
•	 Дефицит глюкозо-6-фосфатдегидрогеназы (G6PD): применяйте с осторожностью. (5.8) 
•	 Риски у пациентов с фенилкетонурией: содержит фенилаланин. (5.9)
•	 Аллергические реакции, включая анафилаксию: проинформируйте пациентов о необходимости 

немедленного обращения за медицинской помощью при появлении симптомов. (5.10)
--------------------------------------------НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ---------------------------------------------
Наиболее распространёнными нежелательными реакциями (> 2 %) являются тошнота, рвота, обезвоживание 
и боль / неприятные ощущения в животе. (6.1)

Чтобы сообщить о ПОДОЗРЕВАЕМЫХ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ РЕАКЦИЯХ, обратитесь в компанию 
Salix Pharmaceuticals по телефону 1-800-321-4576 или в Управление по санитарному надзору 
за качеством пищевых продуктов и медикаментов (FDA) по телефону 1-800-FDA-1088 либо 
через веб-сайт www.fda.gov/medwatch.
------------------- ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ДРУГИМИ ЛЕКАРСТВЕННЫМИ СРЕДСТВАМИ--------------------
Лекарственные средства, которые повышают риски вследствие изменений содержания жидкости и 
электролитов в организме. (7.1)

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТА и руководство по применению лекарства содержатся в 
разделе 17.

Пересмотрено: 9/2023
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* Разделы или подразделы, не включённые в полную инструкцию по медицинскому применению препарата, 
не указаны.

ПОЛНАЯ ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ ПРЕПАРАТА 
1	 ПОКАЗАНИЯ И ПРИМЕНЕНИЕ
Препарат PLENVU® предназначен для очищения толстой кишки при подготовке взрослых к колоноскопии.
2	 ДОЗИРОВКА И ПРИЁМ ПРЕПАРАТА
2.1	 Важные инструкции по подготовке и приёму

•	 Прежде чем принимать препарат PLENVU, необходимо скорректировать нарушения водно-
электролитного обмена [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.1)].

•	 Для полной подготовки к колоноскопии необходимы две дозы препарата PLENVU. Временной 
интервал между двумя дозами зависит от предписанной схемы и запланированного времени 
процедуры колоноскопии [см. раздел «Дозировка и приём препарата» (2.2, 2.3)].

•	 Рекомендуемая двухдневная (сплит) схема дозирования предусматривает приём двух отдельных 
доз: первую дозу необходимо принять вечером перед колоноскопией, а вторую — на следующий 
день утром в день колоноскопии [см. раздел «Дозировка и приём препарата» (2.2)].

•	 Рекомендуемая однодневная утренняя схема дозирования предусматривает приём двух отдельных 
доз: обе дозы необходимо принять утром в день колоноскопии с минимальным интервалом в 2 часа 
между началом приёма первой дозы и началом приёма второй дозы [см. раздел «Дозировка и приём 
препарата» (2.3)].

•	 Перед приёмом внутрь содержимое одного пакетика препарата PLENVU необходимо развести в 
ёмкости для смешивания с водой. Для полного растворения может потребоваться 2–3 минуты. Не 
разводите другими жидкостями и (или) не добавляйте в емкость для смешивания загустители на 
основе крахмала [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.7)].

•	 При обеих схемах дозирования необходимо дополнительное потребление прозрачных жидкостей 
(включая воду) [см. разделы «Дозировка и приём препарата» (2.2, 2.3), «Предупреждения и меры 
предосторожности» (5.1)].

•	 После начала приёма препарата PLENVU пейте только прозрачные жидкости (без приёма твёрдой 
пищи) до окончания колоноскопии. 

•	 Запрещается есть или употреблять алкоголь, молоко, продукты красного или пурпурного цвета, а 
также любые другие волокнистые продукты.

•	 Запрещается принимать другие слабительные средства при применении препарата PLENVU.
•	 Запрещается принимать лекарственные средства для приёма внутрь в течение 1 часа после начала 

приёма каждой дозы препарата PLENVU [см. раздел «Взаимодействие с другими лекарственными 
средствами» (7.2)].

•	 Следите за тем, чтобы приём дозы 2, включая все дополнительные жидкости, был завершён не 
менее чем за 2 часа до колоноскопии.

2.2	 Рекомендуемая двухдневная (сплит) схема дозирования 
Рекомендуемая двухдневная (сплит) схема дозирования начинается вечером дня, предшествующего колоноскопии.
Проинструктируйте взрослых пациентов, чтобы в день перед клинической процедурой у них был лёгкий 
завтрак, а затем лёгкий обед, который должен быть завершён не менее чем за 3 часа до начала приёма 
первой дозы препарата PLENVU.
Попросите пациентов принимать две отдельные дозы вместе с прозрачными жидкостями следующим образом: 
Доза 1. Вечером перед колоноскопией, примерно между 16:00 и 20:00:
1. 	 Высыпьте содержимое дозы 1 в смесительную ёмкость, которая поставляется вместе с  

препаратом PLENVU. 
2. 	 Добавьте воду до линии заполнения на смесительной ёмкости (не менее 16 унций (473 мл) жидкости). 

Запрещается добавлять другие ингредиенты в раствор препарата PLENVU.
3. 	 Тщательно перемешайте ложкой или встряхните надёжно закрытую крышкой ёмкость до полного 

растворения (для этого может потребоваться от 2 до 3 минут). 
4. 	 Выпейте в течение следующих 30 минут. Обязательно выпейте весь раствор. 
5. 	 Заполните ёмкость для смешивания до линии заполнения (не менее 16 унций (473 мл) жидкости) 

прозрачной жидкостью и выпейте в течение следующих 30 минут. 
6. 	 Потребляйте дополнительно прозрачные жидкости в течение вечера.
7. 	 Если после первой дозы возникает сильное вздутие живота, увеличение размеров живота или боль в 

животе, отложите вторую дозу до тех пор, пока симптомы не исчезнут.
Доза 2. На следующее утро, в день колоноскопии, примерно через 12 часов после начала приёма дозы 1 
(примерно между 4:00 и 8:00):
1.	 Высыпьте содержимое пакетика A дозы 2 и пакетика B дозы 2 в смесительную ёмкость, которая 

поставляется вместе с препаратом PLENVU.
2.	 Добавьте воду до линии заполнения на смесительной ёмкости (не менее 16 унций (473 мл) жидкости). 

Запрещается добавлять другие ингредиенты в раствор препарата PLENVU.
3.	 тщательно перемешайте ложкой или встряхните надёжно закрытую крышкой ёмкость до полного 

растворения (для этого может потребоваться от 2 до 3 минут). Выпейте в течение следующих 30 минут. 
Обязательно выпейте весь раствор.

4.	 Заполните ёмкость для смешивания до линии заполнения (не менее 16 унций (473 мл) жидкости) 
прозрачной жидкостью и выпейте в течение следующих 30 минут. 

5.	 Перед колоноскопией пейте дополнительно воду или прозрачные жидкости. За 2 часа до процедуры 
колоноскопии или в соответствии с предписаниями врача прекратите пить жидкости. Пить снова можно 
только после процедуры.

Прекратите приём препарата PLENVU временно или выпивайте каждую порцию с более длительными 
интервалами, если возникают сильное вздутие живота, желудочно-кишечный дискомфорт или пучение, 
пока эти симптомы не исчезнут.
2.3	 Рекомендуемая однодневная утренняя схема дозирования
Рекомендуемая однодневная утренняя схема дозирования начинается утром в день колоноскопии.
Проинструктируйте взрослых пациентов, чтобы в день накануне клинической процедуры у них был лёгкий 
завтрак, затем лёгкий обед, суп из прозрачного бульона и (или) простой йогурт на ужин, который должен 
быть завершён примерно до 8 часов вечера.
Попросите пациентов принимать две отдельные дозы вместе с прозрачными жидкостями следующим образом: 
Доза 1. В день колоноскопии, примерно между 3:00 и 7:00 часами утра:
1.	 Высыпьте содержимое дозы 1 в смесительную ёмкость, которая поставляется вместе с препаратом PLENVU. 
2.	 Добавьте воду до линии заполнения на смесительной ёмкости (не менее 16 унций (473 мл) жидкости). 

Запрещается добавлять другие ингредиенты в раствор препарата PLENVU.
3.	 Тщательно перемешайте ложкой или встряхните надёжно закрытую крышкой ёмкость до полного 

растворения (для этого может потребоваться от 2 до 3 минут).
4.	 Выпейте в течение следующих 30 минут. Обязательно выпейте весь раствор. 
5.	 Заполните ёмкость для смешивания до линии заполнения (не менее 16 унций (473 мл) жидкости) 

прозрачной жидкостью и выпейте в течение следующих 30 минут. 
6.	 Если после первой дозы возникает сильное вздутие живота, увеличение размеров живота или боль в 

животе, отложите вторую дозу до тех пор, пока симптомы не исчезнут.
Доза 2. В день колоноскопии, как минимум через 2 часа после начала приёма дозы 1: 
1.	 Высыпьте содержимое пакетика A дозы 2 и пакетика B дозы 2 в смесительную ёмкость, которая 

поставляется вместе с препаратом PLENVU.
2.	 Добавьте воду до линии заполнения на смесительной ёмкости (не менее 16 унций (473 мл) жидкости). 

Запрещается добавлять другие ингредиенты в раствор препарата PLENVU.
3.	 тщательно перемешайте ложкой или встряхните надёжно закрытую крышкой ёмкость до полного 

растворения (для этого может потребоваться от 2 до 3 минут). Выпейте в течение следующих 30 минут. 
Обязательно выпейте весь раствор.

4.	 Заполните ёмкость для смешивания до линии заполнения (не менее 16 унций (473 мл) жидкости) 
прозрачной жидкостью и выпейте в течение следующих 30 минут. 

5.	 Перед колоноскопией пейте дополнительно воду или прозрачные жидкости. За 2 часа до процедуры 
колоноскопии или в соответствии с предписаниями врача прекратите пить жидкости. Пить снова можно 
только после процедуры. 

Прекратите приём препарата PLENVU временно или выпивайте каждую порцию с более длительными 
интервалами, если возникают сильное вздутие живота, желудочно-кишечный дискомфорт или пучение, 
пока эти симптомы не исчезнут. 

Хранение: 
После разведения держите раствор PLENVU при комнатной температуре от 68 °F до 77 °F (от 20 °C до 25 °C) 
[см. раздел «Контролируемая температура в помещении, USP»]. Раствор также можно хранить в 
холодильнике. Принимать в течение 24 часов после его растворения в воде. 
3	 ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ И ВАРИАНТЫ ДОЗИРОВКИ
Препарат PLENVU (полиэтиленгликоль 3350, аскорбат натрия, сульфат натрия, аскорбиновая кислота, хлорид 
натрия и хлорид калия для приготовления раствора для приёма внутрь) поставляется для разведения в 
виде порошка от белого до жёлтого цвета.
Первая доза: один пакетик с обозначением «Доза 1»; вторая доза: два пакетика с обозначением «Доза 2, 
пакетик A» и «Доза 2, пакетик B». 
•	 Доза 1 содержит 100 г полиэтиленгликоля (ПЭГ) 3350, 9 г сульфата натрия, 2 г хлорида натрия и 1 г 

хлорида калия.
•	 Доза 2, пакетик А содержит 40 г ПЭГ 3350, 3,2 г хлорида натрия и 1,2 г хлорида калия.
•	 Доза 2, пакетик В, содержит 48,11 г аскорбата натрия и 7,54 г аскорбиновой кислоты.

4	 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Приём препарата PLENVU противопоказан в следующих случаях:
•	 Обструкция желудочно-кишечного тракта [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.6)]
•	 Перфорация кишечника [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.6)]
•	 Задержка эвакуации содержимого желудка
•	 Непроходимость кишечника
•	 Токсический мегаколон
•	 Повышенная чувствительность к любому ингредиенту препарата PLENVU [см. раздел «Предупреждения и 

меры предосторожности» (5.10)]

5	 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
5.1	 Серьёзные жидкостные и электролитные аномалии
Сообщите пациентам о необходимости надлежащего восполнения потери жидкости до, во время и после применения 
препарата PLENVU. Если у пациента возникает сильная рвота или появляются признаки обезвоживания после приёма 
препарата PLENVU, рассмотрите возможность проведения лабораторных анализов (электролиты, креатинин и АМК)  
проверки после колоноскопии. 
Подготовка кишечника к процедуре может стать причиной нарушения баланса жидкости и электролитов, что 
может привести к серьёзным нежелательным реакциям, включая сердечную аритмию, судороги и нарушение 
функции почек. Устраните жидкостные и электролитные аномалии перед приёмом препарата PLENVU. Следует 
соблюдать осторожность при приёме препарата PLENVU пациентами, принимающими сопутствующие 
лекарственные средства, которые повышают риск возникновения электролитных аномалий [например, 
диуретики, ингибиторы ангиотензинпревращающего фермента (АПФ) или блокаторы рецепторов ангиотензина 
(БРА)] [см. раздел «Взаимодействие с другими лекарственными средствами» (7.1)]. Рассмотрите возможность 
проведения лабораторных анализов (натрий, калий, кальций, креатинин и АМК) до применения препарата и 
после колоноскопии у пациентов, получающих данные сопутствующие лекарственные средства. 
5.2	 Сердечная аритмия
Имеются немногочисленные сообщения о серьёзной аритмии (включая фибрилляцию предсердий), 
связанной с использованием ионных осмотических слабительных средств для подготовки кишечника. Они 
встречаются преимущественно у пациентов с предрасполагающими факторами риска развития сердечно-
сосудистых осложнений и нарушениями электролитов. Соблюдайте осторожность при назначении препарата 
PLENVU пациентам с повышенным риском возникновения аритмии (например, пациентам с историей 
удлинённого интервала QT, неконтролируемой аритмии, недавно перенесённого инфаркта миокарда, 
нестабильной стенокардии, застойной сердечной недостаточности, кардиомиопатии или дисбаланса 
электролитов). Рассмотрите возможность сделать ЭКГ до приёма дозы и после колоноскопии у пациентов с 
повышенным риском серьёзной сердечной аритмии.
5.3	 Судороги 
Имеются немногочисленные сообщения о генерализованных тонико-клонических судорогах и (или) потере сознания, 
связанных с применением препаратов для подготовки кишечника у пациентов, не имевших предшествующей 
истории судорог. Случаи судорог были связаны с электролитными аномалиями (например, гипонатриемией, 
гипокалиемией, гипокальциемией и гипомагниемией), а также с низкой осмоляльностью сыворотки крови. 
Неврологические отклонения устранялись путём коррекции жидкостных и электролитных аномалий. 
Соблюдайте осторожность при назначении препарата PLENVU пациентам с историей судорог и пациентам с 
повышенным риском возникновения судорог, например пациентам, принимающим лекарственные средства, 
которые снижают судорожный порог (например, трициклические антидепрессанты), пациентам в процессе 
отказа от употребления алкоголя или приёма бензодиазепинов, или пациентам с известной или подозреваемой 
гипонатриемией [см. раздел «Взаимодействие с другими лекарственными средствами» (7.1)].
5.4	 Применение у пациентов с нарушением функции почек
Следует соблюдать осторожность при приёме препарата PLENVU пациентами с почечной недостаточностью 
или пациентами, принимающими сопутствующие лекарственные средства, которые влияют на функцию 
почек (например, диуретики, ингибиторы АПФ, блокаторы рецепторов ангиотензина или нестероидные 
противовоспалительные средства) [см. раздел «Взаимодействие с другими лекарственными средствами» 
(7.1)]. Данные пациенты могут быть подвержены риску повреждения почек. Сообщите данным пациентам о 
важности надлежащего восполнения потери жидкости до, во время и после применения препарата PLENVU 
и рассмотрите возможность проведения лабораторных анализов (электролиты, креатинин и АМК) до 
применения препарата и после колоноскопии у данных пациентов [см. раздел «Особенности применения у 
отдельных групп пациентов» (8.6)]. 
5.5	 Изъязвление слизистой оболочки толстой кишки, ишемический колит и 

язвенный колит
Осмотические слабительные средства могут вызывать афтозные изъязвления слизистой оболочки 
толстой кишки. Сообщалось о более серьёзных случаях ишемического колита, требующих госпитализации. 
Параллельное применение стимулирующих слабительных средств и препарата PLENVU может повысить 
риск и не рекомендуется. При интерпретации результатов колоноскопии у пациентов с известным или 
подозреваемым воспалительным заболеванием кишечника рассмотрите возможность изъязвления 
слизистой оболочки в результате подготовки кишечника.
5.6	 Применение у пациентов с выраженным желудочно-кишечным заболеванием
При подозрении на непроходимость или перфорацию желудочно-кишечного тракта проведите соответствующие 
диагностические исследования, чтобы исключить данные состояния до применения препарата PLENVU [см. 
раздел «Противопоказания» (4)]. Следует соблюдать осторожность при приёме препарата пациентами с тяжёлой 
формой язвенного колита.
5.7	 Аспирация
Пациенты с ослабленным рвотным рефлексом или другими нарушениями глотательной функции подвергаются 
риску срыгивания или аспирации препарата PLENVU. Наблюдайте за данными пациентами во время применения 
препарата PLENVU. Следует соблюдать осторожность при применении препарата данными пациентами.
Не комбинируйте препарат PLENVU с загустителями на основе крахмала [см. раздел «Дозировка и 
приём препарата» (2.1)]. Полиэтиленгликоль (ПЭГ), компонент препарата PLENVU, при смешивании 
с загущёнными крахмалом жидкостями снижает вязкость загущённой крахмалом жидкости. Когда 
препарат на основе ПЭГ, используемый по другому показанию, смешивали с предварительно загущёнными 
жидкостями на основе крахмала, которые применяются у пациентов с дисфагией, происходило разжижение 
жидкости и сообщалось о случаях удушья и потенциальной аспирации.
5.8	 Дефицит глюкозо-6-фосфатдегидрогеназы (G6PD)
Поскольку препарат PLENVU содержит аскорбат натрия и аскорбиновую кислоту, следует соблюдать 
осторожность при применении препарата PLENVU пациентами с дефицитом глюкозо-6-фосфатдегидрогеназы 
(G6PD), особенно пациентами с дефицитом G6PD при наличии активной инфекции, с историей гемолиза или 
принимающих сопутствующие лекарственные средства, вызывающие гемолитические реакции.
5.9	 Риски у пациентов с фенилкетонурией
Фенилаланин может нанести вред пациентам с фенилкетонурией (ФКУ). Препарат PLENVU содержит 
фенилаланин, компонент аспартама. В количестве препарата PLENVU, необходимого для одной процедуры 
применения, содержится 491 мг фенилаланина. Перед назначением препарата PLENVU пациенту с ФКУ 
учитывайте общее суточное количество фенилаланина из всех источников, в том числе из препарата PLENVU.
5.10	 Аллергические реакции
Препарат PLENVU содержит ПЭГ и может вызывать серьёзные реакции гиперчувствительности, в том числе 
анафилаксию, ангионевротический отёк, сыпь, крапивницу и зуд [см. раздел «Нежелательные реакции» (6.1, 
6.2)]. Проинформируйте пациентов о признаках и симптомах анафилаксии и необходимости немедленно 
обратиться за медицинской помощью в случае появления данных признаков и симптомов.

6	 НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
На этикете описаны следующие серьёзные или другие важные нежелательные реакции на препараты для кишечника:
•	 Серьёзные жидкостные и электролитные аномалии [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.1)]
•	 Сердечная аритмия [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.2)]
•	 Судороги [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.3)]
•	 Пациенты с почечной недостаточностью [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.4)]
•	 Изъязвление слизистой оболочки толстой кишки, ишемический колит и язвенный колит [см. раздел 

«Предупреждения и меры предосторожности» (5.5)]
•	 Пациенты с выраженным заболеванием желудочно-кишечного тракта [см. раздел «Предупреждения и 

меры предосторожности» (5.6)]
•	 Аспирация [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.7)]
•	 Дефицит глюкозо-6-фосфатдегидрогеназы (G6PD) [см. раздел «Предупреждения и меры 

предосторожности» (5.8)]
•	 Риски у пациентов с фенилкетонурией [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.9)]
•	 Аллергические реакции [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.10)]

6.1	 Опыт клинических испытаний
Поскольку клинические испытания проводятся в самых разных условиях, скорости нежелательных реакций, 
наблюдаемых во время клинических испытаний препарата, не могут быть напрямую сопоставлены со скоростями 
во время клинических испытаний другого препарата и могут не отражать скорости, наблюдаемые на практике.
Безопасность препарата PLENVU при двухдневной (сплит) схеме дозирования и однодневной утренней схемой 
дозирования оценивалась во время двух рандомизированных многоцентровых клинических испытаний в 
параллельных группах в слепом для исследователя режиме (двухдневная (сплит) схема дозирования — 
в испытаниях NOCT и MORA и однодневная утренняя схема дозирования — в исследовании MORA) 
на 1351 взрослых пациентах, которым проводилась колоноскопия. Средний возраст исследуемой группы 
составлял 56 лет (от 18 до 86 лет), 92 % пациентов относились к европеоидной расе, а 51 % были женского 
пола. В исследовании NOCT у 61 % пациентов наблюдались нарушения функции почек лёгкой степени. В 
исследовании MORA у 67 % наблюдались нарушения функции почек лёгкой степени и у 5 % – нарушения 
функции почек умеренной степени. Пациенты с тяжёлой формой почечной недостаточности не были включены 
в клинические испытания препарата PLENVU [см. раздел «Клинические исследования» (14)].
Наиболее частыми нежелательными реакциями (> 2 %) в лечебных группах, принимавших препарат PLENVU, в 
обоих исследованиях были: тошнота, рвота, обезвоживание и боль / неприятные ощущения в животе.
В таблице 1 и таблице 2 показаны нежелательные реакции, о которых сообщалось, по меньшей мере, у 1 % 
пациентов в одной или нескольких лечебных группах в исследованиях NOCT и MORA, соответственно. Поскольку 
диарея рассматривалась как часть оценки эффективности, она не определялась как нежелательная реакция в 
данных испытаниях. 

Таблица 1. Общие нежелательные реакции * у пациентов, которым проводилась 
колоноскопия в исследовании NOCT, по лечебным группам

Предпочтительный 
термин

PLENVU
Двухдневная (сплит) 
схема дозирования

(N = 275)
 %

Трисульфат1

Двухдневная (сплит) 
схема дозирования

(N = 271)
 %

Тошнота 7 2

Рвота 6 3

Обезвоживание2 4 2

Боль / неприятные ощущения 
в животе3

2 2

Снижение скорости клубочковой 
фильтрации (СКФ)4 2 2

Электролитные аномалии5 2 1

Усталость 2 1

Головная боль 2 1

Вздутие живота 1 1

Гастрит 1 1

Хиатальная грыжа 1 0

Назофарингит 1 1

* Сообщается как минимум у 1 % пациентов в одной из двух лечебных групп.
N = общее количество пациентов в группе лечения
1 Трисульфат: два флакона по 6 унций раствора для приёма внутрь, каждая из которых содержит 17,5 г 
сульфата натрия, 3,13 г сульфата калия, 1,6 г сульфата магния.
2 Включает признаки и симптомы обезвоживания, в том числе головокружение, сухость во рту, 
ортостатическую гипотензию, предобморочное состояние, обморок и жажду.
3 Включает неприятные ощущения в животе, боль в животе, боль в нижней части живота, боль в верхней 
части живота и болезненные ощущения в области брюшной полости.
4 Пониженная или аномальная СКФ.
5 Включает увеличенную анионную разницу, уменьшенный бикарбонат крови, гипомагниемию, 
гиперосмолярность, гипокалиемию, гиперкалиемию, гиперкальциемию, гипернатриемию, 
гиперосмолярное состояние, гиперурикемию, гипокальцемию и гипофосфатемию. 

Таблица 2. Общие нежелательные реакции* у пациентов, которым проводилась 
колоноскопия в исследовании MORA, по лечебным группам

Предпочтительный 
термин

PLENVU
Однодневная 

утренняя схема 
дозирования

(N = 271)
 %

PLENVU
Двухдневная 
(сплит) схема 
дозирования

(N = 265)
%

2 л ПЭГ + 
электролиты
Двухдневная 
(сплит) схема 
дозирования1

(N = 269)
 %

Рвота 7 4 1

Тошнота 6 6 3

Обезвоживание2 4 3 2

Боль / неприятные 
ощущения в животе3 3 2 3

Повышенное давление 2 1 0

Головная боль 1 2 2

Электролитные 
аномалии4 1 1 0

* Сообщается как минимум у 1 % пациентов в одной из двух лечебных групп.
N = общее количество пациентов в группе лечения
1 2 л ПЭГ + электролиты: две дозы, каждая из которых содержит 100 г ПЭГ 3350, 7,5 г сульфата натрия, 
2,691 г хлорида натрия, 1,015 г хлорида калия, 5,9 гаскорбата натрия и 4,7 г аскорбиновой кислоты.
2 Включает признаки и симптомы обезвоживания, в том числе головокружение, сухость во рту, 
ортостатическую гипотензию, предобморочное состояние, обморок и жажду.
3 Включает неприятные ощущения в животе, боль в животе, боль в нижней части живота, боль в верхней 
части живота и болезненные ощущения в области брюшной полости.
4 Включает увеличенную анионную разницу, уменьшенный бикарбонат крови, гипомагниемию, 
повышенную осмолярность крови, гипокалиемию, гиперкалиемию, гиперкальциемию, гипернатриемию, 
гиперосмолярное состояние, гиперурикемию, гипокальциемию, и гипофосфатемию.

Изменения электролитов
Увеличение количества сывороточного натрия, хлорида, кальция, магния, фосфата и урата отмечалось у 
большего числа пациентов, принимавших препарат PLENVU, по сравнению с контрольной группой в одном или 
обоих исследованиях. Большинство данных изменений были временными и не были клинически значимыми. 
Также были отмечены соответствующее уменьшение бикарбоната и увеличение осмоляльности плазмы. 
Функция почек 
Уменьшение клиренса креатинина и увеличение азота мочевины крови (АМК) также отмечалось у 
большего числа пациентов, принимавших препарат PLENVU, по сравнению с контрольной группой в 
обоих исследованиях. Изменения величины, указывающие на возможное острое повреждение почек 
или ухудшение исходного хронического нарушения функции почек, отмечались редко и происходили с 
аналогичной частотой как у принимавших препарат PLENVU, так и у групп компараторов. 
Нежелательные реакции у пациентов с нарушением функции почек лёгкой степени были аналогичны 
реакциям у пациентов с нормальной функцией почек.
Менее распространённые нежелательные реакции
Менее распространённые нежелательные реакции (менее 1 %) в исследованиях NOCT и MORA включают: 
аноректальный дискомфорт, аллергическую реакцию (включая сыпь), мигрень, сонливость, астению, 
озноб, боли, ломоту, учащённое сердцебиение синусовую тахикардию, приливы и транзиторное повышение 
активности ферментов печени.
Дополнительно у 235 пациентов применялась однодневная утренняя схема дозирования с приёмом 
препарата PLENVU в третьем клиническом исследовании с использованием препарата сравнения, не 
одобренного в США. Профиль нежелательных реакций для пациентов, принимавших препарат PLENVU в 
данном исследовании, был аналогичен описанному выше. 
6.2	 Опыт пострегистрационного применения
Во время применения после утверждения другой лекарственной формы для приёма внутрь полиэтиленгликоля 
3350, аскорбата натрия, сульфата натрия, аскорбиновой кислоты, хлорида натрия и хлорида калия или других 
средств для подготовки кишечника на основе полиэтиленгликоля (ПЭГ) были выявлены следующие нежелательные 
реакции. Поскольку о данных реакциях сообщается добровольно из группы неопределённого размера, не всегда 
можно надёжно оценить их частоту или установить причинную связь с воздействием препарата.
Повышенная чувствительность: крапивница / сыпь, зуд, дерматит, одышка, ринорея, чувство стеснения 
в груди и горле, лихорадочное состояние, ангиоэдема, анафилаксия и анафилактический шок [см. раздел 
«Противопоказания» (4)].
Сердечно-сосудистая система: аритмия, фибрилляция предсердий, периферический отёк, асистолия и 
острый отёк лёгких после аспирации.
Желудочно-кишечный тракт:  кровотечение в верхних отделах желудочно-кишечного тракта из-за синдрома 
Маллори-Вейсса, перфорация пищевода [обычно с гастроэзофагеальной рефлюксной болезнью (ГЭРБ)].
Нервная система: тремор, судороги.

7	 ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ДРУГИМИ ЛЕКАРСТВЕННЫМИ СРЕДСТВАМИ
7.1	 Лекарственные средства, которые могут повысить риски вследствие 

жидкостных и электролитных аномалий
Соблюдайте осторожность при назначении препарата PLENVU пациентам с заболеваниями и (или) 
принимающих лекарственные средства, которые повышают риск возникновения нарушений баланса 
жидкости и электролитов или могут повысить риск возникновения почечной недостаточности, судорог, 
аритмии или удлинения интервала QT при установлении жидкостных и электролитных аномалий [см. раздел 
«Предупреждения и меры предосторожности» (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].
При необходимости рассмотрите возможность дополнительного обследования пациента. 
7.2	 Потенциальное снижение абсорбции лекарственного средства
Препарат PLENVU может уменьшить поглощение других вводимых совместно лекарственных средств для 
приёма внутрь. Запрещается принимать лекарственные средства для приёма внутрь в течение 1 часа после 
начала приёма каждой дозы препарата PLENVU [см. раздел «Дозировка и приём препарата» (2.1)].
7.3	 Стимулирующие слабительные средства 
Одновременный приём стимулирующих слабительных средств и препарата PLENVU может повысить 
риск изъязвления слизистой оболочки или ишемического колита. Избегайте приёма стимулирующих 
слабительных средств (например, бисакодила, пикосульфата натрия), во время приёма препарата PLENVU 
[см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.5)].

8	 ОСОБЕННОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ У ОТДЕЛЬНЫХ ГРУПП ПАЦИЕНТОВ
8.1	 Беременность
Краткие сведения о рисках
Отсутствуют данные о приёме препарата PLENVU беременными женщинами для оценки рисков 
возникновения нежелательных пороков развития в связи с приёмом данного препарата. Исследования 
репродуктивности у животных с использованием препарата PLENVU не проводились.
Предполагаемый фоновый риск основных врождённых пороков и выкидыша для указанной популяции неизвестен. 
У всех беременных имеется фоновый риск врождённых пороков, потери ребёнка или других неблагоприятных 
исходов. Для населения США оценочный фоновый риск основных врождённых пороков и выкидышей при 
клинически признанных беременностях составляет, соответственно, от 2 % до 4 % и от 15 % до 20 %.
8.2	 Период грудного вскармливания
Краткие сведения о рисках
Данные, позволяющие оценить наличие препарата PLENVU в грудном молоке, влияние на грудного ребёнка или 
влияние на выработку молока, отсутствуют. Недостаток клинических данных о периоде грудного вскармливания 
не даёт возможности чётко определить риск препарата PLENVU для ребёнка в период грудного вскармливания, 
поэтому следует учитывать преимущества грудного вскармливания для развития и здоровья наряду с 
клинической необходимостью препарата PLENVU для матери, а также любое потенциальное отрицательное 
воздействие препарата PLENVU или предрасполагающего состояния матери на грудного ребёнка.
8.4	 Детский возраст
Безопасность и эффективность препарата PLENVU для педиатрических пациентов не установлены.
8.5	 Пожилые пациенты
Из приблизительно 1 000 пациентов, принимавших препарат PLENVU во время клинических испытаний, 217 
(21 %) пациентов были в возрасте старше 65 лет. Никаких общих различий в безопасности и эффективности 
между гериатрическими пациентами и более молодыми пациентами не наблюдалось. Во время другого 
зарегистрированного клинического опыта различий в демонстрации ответа между гериатрическими 
пациентами и более молодыми пациентами не было выявлено. Однако у пожилых пациентов с большей 
вероятностью снижаются функции печени, почек или сердца, и они могут быть более восприимчивыми к 
нежелательным реакциям, возникающим в результате жидкостных и электролитных аномалий [см. раздел 
«Предупреждения и меры предосторожности» (5.1)].
8.6	 Нарушение функции почек
Следует соблюдать осторожность при приёме препарата PLENVU пациентами с почечной недостаточностью 
или пациентами, принимающими сопутствующие лекарственные средства, которые могут влиять на 
функцию почек [см. раздел «Взаимодействие с другими лекарственными средствами» (7.1)]. Данные 
пациенты могут быть подвержены риску повреждения почек. Сообщите данным пациентам о важности 
надлежащего восполнения потери жидкости до, во время и после применения препарата PLENVU и 
рассмотрите возможность проведения лабораторной проверки до и после колоноскопии (электролиты, 
креатинин и АМК) у данных пациентов [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности»(5.4)]. 
10	 ПЕРЕДОЗИРОВКА
Передозировка препарата PLENVU может привести к тяжёлым нарушениям баланса электролитов, 
а также к обезвоживанию и гиповолемии с признаками и симптомами данных нарушений [см. раздел 
«Предупреждения и меры предосторожности» (5.1)]. Симптоматически следите за нарушением баланса 
жидкости и электролитов и устраняйте его.
11	 ОПИСАНИЕ
Активные ингредиенты, содержащиеся в препарате PLENVU, показаны в таблице 3.

Таблица 3. Сведения об активных ингредиентах, содержащихся в препарате PLENVU

Химическое 
название

Химическая 
формула

Средняя 
молекулярная 
масса, г/моль

Химическая 
структура

Полиэтиленгликоль 
(ПЭГ) 3350

H-(OCH
2
-CH

2
)

n
-OH 3350

Аскорбат натрия C
6
H

7
NaO

6
198,1

Сульфат натрия Na
2
SO

4
142,0

Аскорбиновая кислота C
6
H

8
O

6
176,1

Хлорид натрия NaCl 58,4 Na+  Cl-

Хлорид калия KCl 74,6 K+  Cl+

Препарат PLENVU (полиэтиленгликоль 3350, аскорбат натрия, сульфат натрия, аскорбиновая кислота, хлорид 
натрия и хлорид калия для раствора для приёма внутрь) представляет собой осмотическое слабительное 
средство, состоящее из трёх пакетиков (один для дозы 1, один для дозы 2, пакетик A, и один для дозы 2, 
пакетик B), содержащих порошок от белого до жёлтого цвета для разведения. 
Доза 1 содержит 100 г ПЭГ 3350, 9 г сульфата натрия; 2 г хлорида натрия и 1 г хлорида калия, а также следующие 
вспомогательные вещества: сукралозу, инкапсулированную лимонную кислоту и ароматизатор манго. 
После разведения в воде до объёма 16 унций (473 мл) жидкости доза 1 препарата PLENVU (ПЭГ 3350, сульфат 
натрия, хлорид натрия и хлорид калия) представляет собой раствор для приёма внутрь с ароматизатором манго.
Каждый пакетик А дозы 2 содержит 40 г ПЭГ 3350, 3,2 г хлорида натрия и 1,2 г хлорида калия, а также 
следующие вспомогательные вещества: аспартам, и ароматизатор фруктового пунша.
Каждый пакетик В дозы 2 содержит 48,11 г аскорбата натрия и 7,54 г аскорбиновой кислоты.
Когда пакетик А дозы 2 и пакетик В дозы 2 растворены вместе в воде до объёма 16 унций жидкостей, доза 2 
препарата PLENVU (аскорбат натрия, ПЭГ 3350, аскорбиновая кислота, хлорид натрия и хлорид калия) 
представляет собой раствор для приёма внутрь с ароматизатором фруктового пунша.
Во всех 32 унциях разведённого препарата PLENVU для подготовки кишечника содержится 140 г ПЭГ 3350, 
48,11 г аскорбата натрия, 9 г сульфата натрия, 7,54 г аскорбиновой кислоты, 5,2 г хлорида натрия и 2,2 г 
хлорида калия, а также следующие вспомогательные вещества: аспартам, сукралоза, инкапсулированная 
лимонная кислота, ароматизаторы манго и фруктового пунша.
Смесительная ёмкость прилагается.
Больные фенилкетонурией: содержит 491 мг фенилаланина на каждое лечение.
Не содержит ингредиентов, изготовленных из глютенсодержащих зёрен (пшеницы, ячменя или ржи).
12	 КЛИНИЧЕСКАЯ ФАРМАКОЛОГИЯ
12.1	 Механизм действий
Основным механизмом действия является осмотическое действие компонентов препарата PLENVU (ПЭГ 3350 
плюс компоненты сульфата натрия в дозе 1, аскорбиновая кислота и аскорбиновая кислота плюс компоненты 
ПЭГ 3350 в дозе 2), которые вызывают слабительный эффект. Физиологическим последствием является 
повышенное удержание воды в просвете толстой кишки, что приводит к образованию жидкого стула.
12.2	 Фармакодинамика
Осмотический эффект ионов неабсорбированного ПЭГ, аскорбата и сульфата заключается в том, что при 
усвоении они вызывают обильный водянистый стул.
Первое опорожнение кишечника может произойти примерно через 1–2 часа после начала приёма 
препарата PLENVU.
12.3	 Фармакокинетика
Фармакокинетические параметры плазмы для ПЭГ 3350, аскорбата и сульфата показаны в таблице 4.

Таблица 4. Фармакокинетические данные в плазме после двухдневной (сплит) схемы 
дозирования в расчёте на 140 г ПЭГ 3350, 33,9 г аскорбата натрия, 9 г сульфата натрия, 
20,1 г аскорбиновой кислоты, 4,8 г хлорида натрия и 2,3 г хлорида калия в здоровых 
субъектах1 (N = 21)2

Фармакокинетический 
параметр

ПЭГ 3350
Среднее (СО)

Аскорбат3

Среднее (СО)
Сульфат3

Среднее (СО)

С
макс.

 [мкг/мл] 2,7 (1,17) 70,8 (22,37) 17,6 (4,80)

T
макс.

 [ч] 3,0 (0,61) 16,8 (0,75) 8,1 (5,51)

AUC(0-t
последн.

)  
 

[мкг·ч/мл]
17,3 (7,19) 433,1 (157,29) 206,2 (74,32)

V
d
 [л] 48 481 (29 811) 1026 (675) 231 (205)

t
1/2

 [ч] 4,1 (2,34) 7,2 (6,16) 10,5 (15,19)

1 Четырёхдневное исследование с контролируемой диетой, включая голодание с 14:00 в день 1 до 14:00 в день 2.
2 Изученный продукт содержит аналогичное количество ПЭГ 3350 и сульфата натрия, хотя количество 
аскорбата натрия и аскорбиновой кислоты несколько отличается по сравнению с препаратом PLENVU.
SD = стандартное отклонение; С

макс.
 = максимальная концентрация; t

макс.
 = время до максимальной 

концентрации от начала приёма дозы; AUC (0-t
последн.

) = площадь под кривой от t
0
 до t

последн.
; V

d
 = объём 

распределения; T
1/2

 = период полураспада.
3 С коррекцией по исходному уровню. 
Во время фармакокинетического исследования было измерено до 85–99 % от дозы 140 г ПЭГ 3350 для 
приёма внутрь в выведенных экскрементах. 
Во время фармакокинетического исследования было измерено до 69 % дозы 50 г аскорбата для приёма 
внутрь в выведенных экскрементах и до 5 % от дозы 50 г аскорбата, выведенного с мочой (при этом до 
0,07 % в виде метаболита аскорбата, щавелевой кислоты).
Сульфат является эндогенным и также присутствует в диете. Во время фармакокинетического исследования 
было измерено до 69–73 % от 9 г дозы сульфата натрия для приёма внутрь в выведенных экскрементах, 
приблизительно 43 % выведено с мочой.
При применении однодневной утренней схемы дозирования препарата PLENVU значения C

макс.
 

гликолевой кислоты (после коррекции по исходному уровню) колебались в диапазоне 76–1 770 нг/
мл, при этом медиана значения T

макс.
 составила 9 часов, а значение AUC

0-последн.
 находилось в диапазоне 

3 770–17 700 нг ч/мл. Концентрация этиленгликоля и диэтиленгликоля в организме любого отдельного 
субъекта составляла менее 2,5 мкг/мл (нижний предел количественного определения (НПКО): 2,5 мкг/мл), 
а измерить концентрацию щавелевой кислоты не представлялось возможным (НПКО: 10 мкг/мл).
14	 КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ
План исследования 
Эффективность, безопасность и переносимость препарата PLENVU при очищении толстой кишки оценивали 
во время двух рандомизированных многоцентровых клинических испытаний в параллельных группах в 
слепом для исследователя режиме у взрослых пациентов, которые по плану должны были пройти скрининг, 
наблюдение или диагностическую колоноскопию. Общая группа пациентов состояла из 49 % мужчин и 51 % 
женщин, средний возраст составлял 56 лет (от 18 до 86 лет), 92 % относились к европеоидной расе, 5 % к 
негроидной расе и 2 % к монголоидной расе. В целом в ходе испытаний демографические характеристики 
были сбалансированы. 
В исследовании NER1006-01/2014 (называемом NOCT; NCT02254486) и исследовании NER1006-02/2014 
(называемом MORA; NCT02273167) эффективность очищения кишечника препаратом PLENVU сравнивалась 
с двумя различными препаратами сравнения (см. таблицу 5) в двух разных схемах дозирования 
препарата PLENVU: 
•	 Двухдневная (сплит) схема дозирования препарата PLENVU предусматривает ночной перерыв между 

приёмами доз (доза 1 принимается вечером перед колоноскопией приблизительно с 16:00 до 20:00, 
и доза 2 принимается на следующее утро в день колоноскопии приблизительно через 12 часов после 
начала приёма дозы 1).

•	 При однодневной утренней схеме дозирования препарата PLENVU обе дозы принимаются утром в день 
колоноскопии (доза 1 приблизительно между 3:00 и 7:00 и доза 2 не менее чем через 2 часа после 
начала приёма дозы 1).

Таблица 5. Режимы лечения по типам исследований

Исследование Схемы приёма 
препарата PLENVU

Схемы приёма препарата сравнения

NOCT Двухдневная (сплит) 
схема дозирования

Раствор трисульфата для очищения кишечника,
принимаемый по двухдневной (сплит) схеме дозирования:

•	 [Трисульфат (два флакона по 6 унций (177 мл), 
каждый из которых содержит 17,5 г сульфата натрия, 
3,13 г сульфата калия и 1,6 г сульфата магния)]

MORA Двухдневная (сплит) 
схема дозирования 

и

однодневная утренняя 
схема дозирования

Препарат, состоящий из 2 л ПЭГ + электролитов (2 л ПЭГ+Э)
принимаемый по двухдневной (сплит) схеме дозирования:

•	 Две дозы, каждая из которых содержит 100 г ПЭГ 
3350, 7,5 г сульфата натрия, 2,691 г хлорида натрия, 
1,015 г хлорида калия, 5,9 г аскорбата натрия и 4,7 г 
аскорбиновой кислоты.

Основной показатель эффективности 
Основным показателем эффективности в обоих исследованиях была доля пациентов, достигших «общего 
успеха очищения кишечника», который определялся результатом категории A или B (категории A или 
B [см. таблицу 6], соответствующие полной визуализации слизистой оболочки кишечника по шкале 
очищения Хэрфилд [HCS]) после извлечения колоноскопа. Баллы для отделов кишечника по шкале HCS 
первоначально оценивались на месте врачом-колоноскопистом в слепом для него режиме, а анализ 
показателей эффективности проводился специалистами центральной лаборатории (гастроэнтерологами) с 
использованием видеозаписей колоноскопии.

Таблица 6. Шкала очищения Хэрфилд

Общая категория Описание

A

В

С

D

Все пять сегментов* набрали 3 или 4 балла (слизистая 
оболочка полностью визуализируется без очистки).

Один или несколько сегментов набрали 2 балла, 
остальные сегменты набрали 3 или 4 балла 
(слизистая оболочка полностью визуализирована).

Один или несколько сегментов набрали 1 балл, 
остальные сегменты набрали 2, 3 или 4 балла.

Один или больше сегментов набрали 0 баллов.

Баллы сегмента Описание

4
3
2
1
0

Пустой и чистый.
Прозрачная жидкость.
Коричневый жидкий / полностью удаляемый 
полутвёрдый стул.
Полутвёрдый, только частично удаляемый стул.
Неудаляемый, тяжёлый, твёрдый стул.

* Восходящая ободочная кишка, поперечная ободочная кишка, нисходящая ободочная кишка, сигмовидная 
ободочная кишка, прямая кишка.

Статистический анализ
Изменённая группа, сформированная в соответствии с назначенным вмешательством (mITT), 
использовалась в качестве основной группы для анализа эффективности и была определена как все 
рандомизированные пациенты, за исключением любого пациента, который (i) был рандомизирован, но 
впоследствии не соответствовал критериям включения в исследование и (ii) который не получал никакого 
исследуемого препарата, что было подтверждено его дневником. 
Не меньшая эффективность оценивалась с использованием одностороннего доверительного интервала 
(ДИ) 97,5 % для разницы в пропорциях пациентов для общего показателя эффективности успеха очищения 
кишечника. Не меньшая эффективность была показана, если разница между препаратом PLENVU и 
препаратом сравнения была выше заранее определённогопредела не меньшей эффективности -10 %.
Результаты эффективности
Результаты общего показателя эффективности успеха очищения кишечника в группе mITT в исследовании 
NOCT показаны в таблице 7. Двухдневная (сплит) схема дозирования препарата PLENVU показала не 
меньшую эффективность (NI), чем раствор трисульфата препарата сравнения.
Таблица 7. Общий коэффициент показателя эффективности успеха очищения кишечника 
препаратом PLENVU в сравнении с трисульфатом в исследовании NOCT

Основной 
показатель 

эффективности
(N=556)

PLENVU 
Двухдневная 
(сплит) схема 
дозирования

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

Трисульфат 
Двухдневная 
(сплит) схема 
дозирования

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

PLENVU® – трисульфат

Разница, %

(Односторонний 
нижний 

доверительный 
интервал 97,5 %)

Общий коэффициент 
показателя 
эффективности 
успеха очищения 
толстой кишки

235
(85,1 %)

238
(85,0 %)

0,1 %
(-8,2 %)

Результаты общего показателя эффективности успеха очищения кишечника в группе mITT в исследовании 
MORA приведены в таблице 8. Было показано, что как двухдневная (сплит) схема дозирования 
препарата PLENVU, так и однодневная утренняя схема дозирования препарата PLENVU были не менее 
эффективны (NI), чем схема препарата сравнения 2 л ПЭГ+Э.

Таблица 8. Общий коэффициент показателя эффективности успеха очищения кишечника 
препаратом PLENVU в сравнении со схемой 2 л ПЭГ+Э в исследовании MORA

Основной 
показатель 
эффективности
(N=822)

PLENVU 
Двухдневная 
(сплит) схема 
дозирования

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

PLENVU
Однодневная 

утренняя схема 
дозирования

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

2 л ПЭГ+Э
Двухдневная 
(сплит) схема 
дозирования

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

Схема PLENVU® -  
2 л ПЭГ + 

электролиты

Разница, %

(Односторонний  
нижний 

доверительный  
интервал 97,5 %)

Общий 
коэффициент 
показателя 
эффективности 
успеха 
очищения 
толстой кишки

253 
(92,0 %)

245 
(89,1 %)

238
(87,5 %)

Двухдневная 
(сплит) схема 
дозирования

4,5 % 
(-4,0 %)

однодневная 
утренняя схема 

дозирования

1,6 % 
(-6,9 %)

16	 ФОРМА ПОСТАВКИ / ХРАНЕНИЕ И ОБРАЩЕНИЕ
Препарат PLENVU (полиэтиленгликоль 3350, аскорбат натрия, сульфат натрия, аскорбиновая кислота, хлорид 
натрия и хлорид калия для приготовления раствора для приёма внутрь) поставляется для разведения в 
виде порошка от белого до жёлтого цвета. 
Доза 1 содержит 100 г ПЭГ 3350, 9 г сульфата натрия, 2 г хлорида натрия и 1 г хлорида калия: NDC 65649-400-01.
Доза 2, пакетик А содержит 40 г ПЭГ 3350, 3,2 г хлорида натрия и 1,2 г хлорида калия: NDC 65649-400-01.
Доза 2, пакетик В, содержит 48,11 г аскорбата натрия и 7,54 г аскорбиновой кислоты: NDC 65649-400-01.
PLENVU, одноразовая внутренняя упаковка: внутренняя упаковка содержит три пакетика с надписью 
«Доза 1», «Доза 2, пакетик A» и «Доза 2, пакетик B»: NDC 65649-400-01.
PLENVU, одноразовая внешняя упаковка: каждая внешняя упаковка содержит внутреннюю упаковку, 
инструкцию по медицинскому применению препарата и информацию для пациента, а также одноразовую 
смесительную ёмкость с крышкой для разведения препарата PLENVU: NDC 65649-400-01.
Хранение
Хранить упаковку при комнатной температуре от 68 °F до 77 °F (от 20 °C до 25 °C) с допустимыми 
отклонениями от 59 °F до 86 °F (от 15 °C до 30 °C) [см. раздел «Контролируемая температура в помещении, 
USP»]. Упаковку можно хранить в холодильнике.

17	 ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТА
Сообщите пациенту о необходимости прочитать листок-вкладыш для пациента (информацию о лекарственном  
средстве для пациента и инструкции по применению), одобренные Управление по санитарному надзору за 
качеством пищевых продуктов и медикаментов (FDA).
Проинструктируйте пациентов:
•	 Для полной подготовки к колоноскопии необходимо принять две дозы препарата PLENVU либо по 

двухдневной (сплит) схеме дозирования, либо по однодневной утренней схеме дозирования  
[см. раздел «Инструкция по применению»].

•	 Необходимо следовать указаниям в инструкции по применению и принимать препарат либо по 
двухдневной (сплит) схеме дозирования, либо по однодневной утренней схеме дозирования в 
соответствии с предписанием.

•	 Содержимое каждого пакетика препарата PLENVU необходимо растворить в воде в смесительной 
ёмкости перед приёмом внутрь, и необходимо дополнительно пить прозрачные жидкости.  
Примеры прозрачных жидкостей указаны в инструкции по применению. Не разводите другими 
жидкостями и (или) не добавляйте в емкость для смешивания загустители на основе крахмала  
[см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.7)].

•	 Необходимо дополнительно пить прозрачные жидкости до, во время и после приёма препарата PLENVU 
для предотвращения обезвоживания [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.1)].

•	 После начала приёма препарата PLENVU пейте только прозрачные жидкости (без приёма твёрдой пищи) 
до окончания колоноскопии.

•	 Запрещается есть или употреблять алкоголь, молоко, продукты красного или пурпурного цвета, а также 
любые другие волокнистые продукты.

•	 Запрещается принимать другие слабительные средства при применении препарата PLENVU.
•	 Препарат PLENVU содержит 491 мг фенилаланина на каждую процедуру очищения [см. раздел 

«Предупреждения и меры предосторожности» (5.9)].
•	 Запрещается принимать лекарственные средства для приёма внутрь в течение 1 часа после начала 

приёма каждой дозы препарата PLENVU.
•	 В случае сильной рвоты, появления признаков обезвоживания после приёма препарата PLENVU или в 

случае изменённого состояния сознания либо появления судорог необходимо обратиться к лечащему 
врачу [см. раздел «Предупреждения и меры предосторожности» (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

•	 Если появляются сильные неприятные ощущения в животе или происходит вздутие живота, необходимо 
временно прекратить приём препарата PLENVU или выпивать каждую порцию препарата с более 
длительными интервалами до тех пор, пока данные симптомы не уменьшатся. Если тяжёлые симптомы 
сохраняются, попросите пациентов обратиться к своему лечащему врачу.

Дистрибьютор: 
Salix Pharmaceuticals, подразделение компании 
Bausch Health US, LLC 
Bridgewater, NJ 08807 USA
Изготовитель: 
Norgine Limited 
7 Tir-y-berth Industrial Estate 
New Road, Tir-y-berth 
Hengoed, CF82 8SJ 
United Kingdom (GBR)
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ИНФОРМАЦИЯ О ЛЕКАРСТВЕННОМ СРЕДСТВЕ ДЛЯ ПАЦИЕНТА
PLENVU® (плен-ву) 

(полиэтиленгликоль 3350, аскорбат натрия, сульфат натрия, аскорбиновая кислота, хлорид натрия и хлорид калия для раствора для приёма внутрь)

Прочтите настоящую информацию о лекарственном средстве для пациента и инструкцию по применению перед колоноскопией и повторно 
перед тем, как начинать принимать препарат PLENVU.

Какую самую важную информацию я должен знать о препарате PLENVU?
PLENVU и другие средства для подготовки кишечника могут вызывать серьёзные побочные эффекты, в том числе: 

•	 Сильную потерю жидкости организма (обезвоживание) и изменения в солях (электролитах) в крови. Данные изменения могут вызвать:
	 	 аномальные сердечные сокращения, которые могут привести к смерти;
	 	 судороги. Это может произойти, даже если у вас никогда не было судорог; 
	 	 проблемы с почками.

Шанс потери жидкости и изменений в солях тела при приёме препарата PLENVU выше, если вы:
•	 испытываете проблемы с сердцем;
•	 испытываете проблемы с почками;
•	 принимаете мочегонные средства (диуретики), лекарственные средства от высокого кровяного давления или нестероидные противовоспалительные средства (НПВС). 

В случае появления каких-либо из указанных ниже симптомов, сильной потери жидкости организма (обезвоживания) при приёме препарата 
PLENVU немедленно сообщите об этом своему лечащему врачу:

•	 рвота;	 •	 мочеиспускание реже, чем обычно;
•	 головокружение;	 •	 головная боль.

Дополнительная информация о побочных эффектах содержится в разделе «Каковы возможные побочные эффекты при приёме препарата PLENVU?».

Что такое PLENVU?
Препарат PLENVU – это отпускаемое по рецепту лекарственное средство, применяемое взрослыми для очищения толстой кишки перед колоноскопией. Препарат PLENVU очищает 
толстую кишку, вызывая диарею (жидкий стул). Очищение толстой кишки помогает лечащему врачу лучше увидеть внутреннюю часть толстой кишки во время колоноскопии.
Неизвестно, является ли препарат PLENVU безопасным и эффективным для детей.

Запрещается принимать препарат PLENVU, если лечащий врач сообщил пациенту, что у него:
•	 непроходимость в кишечнике (непроходимость кишечника);
•	 сквозное отверстие в стенке желудка или кишечника (перфорация кишечника);
•	 проблемы с эвакуацией пищи и жидкости из желудка (задержка эвакуации содержимого желудка);
•	 проблема слишком медленного перемещения пищи через кишечник (непроходимость кишечника);
•	 чрезмерно расширенный кишечник (токсический мегаколон);
•	 аллергия на любой из ингредиентов, содержащихся в препарате PLENVU. Полный перечень ингредиентов, содержащихся в препарате PLENVU, указан в конце данного 

руководства по применению лекарственного средства.

Перед приёмом препарата PLENVU сообщите своему лечащему врачу обо всех своих медицинских состояниях, в том числе, если у вас:
•	 проблемы в связи с серьёзной потерей жидкости организма (обезвоживанием) и изменениями в солях крови (электролитах);
•	 проблемы с сердцем;
•	 случаются судороги или вы принимаете лекарственные средства от судорог;
•	 проблемы с почками или вы принимаете лекарственные средства от проблем с почками; 
•	 проблемы с желудком или кишечником, в том числе язвенный колит;
•	 проблемы с глотанием, желудочный рефлюкс или вдыхание пищи или жидкости в лёгкие при еде или питье (аспирация);
•	 состояние, называемое дефицитом глюкозо-6-фосфатдегидрогеназы (G6PD), при котором разрушаются эритроциты; 
•	 абстинентный алкогольный синдром;
•	 фенилкетонурия (ФКУ). Препарат PLENVU содержит фенилаланин;
•	 аллергия на любой из ингредиентов препарата PLENVU; 
•	 беременность или вы планируете забеременеть. Неизвестно, нанесёт ли препарат PLENVU вред вашему нерождённому ребёнку. Сообщите своему лечащему врачу, если 

вы беременны; 
•	 период грудного кормления или вы планируете кормить грудью. Неизвестно, попадает ли препарат PLENVU в грудное молоко. Вы и ваш лечащий врач должны принять 

решение о том, принимать ли вам препарат PLENVU во время грудного вскармливания.

Сообщите своему врачу обо всех лекарственных средствах, которые вы принимаете, включая лекарственные средства, отпускаемые по рецепту и без рецепта, витамины 
и травяные добавки.
Препарат PLENVU может повлиять на действие других лекарственных средств. Если вам необходимо принимать какие-либо другие препараты перорально, 
принимайте их не менее чем за 1 час до начала приёма каждой дозы препарата PLENVU.
В частности, сообщите своему лечащему врачу, если вы принимаете:

•	 лекарственные средства для лечения дисбаланса соли крови (электролита);
•	 лекарственные средства от артериального давления или проблем с сердцем;
•	 лекарственные средства от судорог (противосудорожные средства);
•	 лекарственные средства от проблем с почками; 
•	 мочегонные средства (диуретики);
•	 нестероидные противовоспалительные препараты (НПВС);
•	 слабительные средства; Запрещается принимать другие слабительные средства при применении препарата PLENVU.
•	 лекарственные средства от депрессии или других проблем психического здоровья.
•	 загустители на основе крахмала. Пациентам с наличием проблем с глотанием не следует смешивать препарат PLENVU с загустителями на основе крахмала.

Попросите у своего лечащего врача или у фармацевта составить список данных лекарственных средств, если вы не уверены, принимаете ли вы какие-либо из лекарственных 
средств, перечисленных выше.
Знайте лекарственные средства, которые вы принимаете. Сохраните их список, чтобы показать своему лечащему врачу и фармацевту, когда вы получите новое лекарство.

Как принимать препарат PLENVU?
Инструкции по дозированию содержатся в инструкции по применению. Вы должны прочитать, понять и выполнять данные инструкции, чтобы правильно принимать препарат PLENVU.

•	 Принимайте препарат PLENVU точно в соответствии с указаниями лечащего врача. Лечащий врач расскажет вам о вариантах приёма препарата — двухдневной (сплит) 
схеме дозирования или однодневной утренней схеме дозирования.

•	 Прозрачные жидкости можно пить до, во время и после приёма препарата PLENVU, чтобы предотвратить потерю жидкости 
(обезвоживание) и изменения в солях (электролитах) в крови; за 2 часа до процедуры колоноскопии питье нужно прекратить. 

•	 Во время приёма препарата PLENVU есть твёрдую пищу можно только после процедуры колоноскопии.
•	 Важно выпивать дополнительное количество прозрачных жидкостей, перечисленных в инструкции по применению.
•	 После приёма первой дозы препарата PLENVU у вас может быть вздутие в области желудка (живота).

	 Если вы ощущаете сильный дискомфорт в области живота (брюшной полости) или у вас вздутие живота, прекратите пить препарат PLENVU на короткое время или 
увеличьте время между приёмом каждой дозы препарата PLENVU до тех пор, пока симптомы в области живота не уйдут. Если дискомфорт в области живота или 
вздутие живота продолжаются, сообщите об этом своему лечащему врачу.

•	 Первое движение в кишечнике может произойти примерно через 1–2 часа после начала приёма препарата PLENVU.
•	 Если вы приняли чрезмерное количество препарата PLENVU, позвоните своему лечащему врачу.

Каковы возможные побочные эффекты при приёме препарата PLENVU?
Препарат PLENVU может вызвать серьёзные побочные эффекты, в том числе:

•	 Изменения в некоторых анализах крови. После приёма препарата PLENVU лечащий врач может взять анализы крови, чтобы проверить, произошли ли какие-
либо изменения в крови. Сообщите своему лечащему врачу, если у вас появились какие-либо симптомы чрезмерной потери жидкости, в том числе:

	 рвота;	 	 проблемы с сердцем;	 	 припадки;
	 головокружение;	 	 проблемы с почками;	 	 сухость во рту;
	 чувство дурноты, слабости или головокружение, особенно когда вы встаёте (ортостатическая гипотензия).

•	 Язвы кишечника или проблемы с кишечником (ишемический колит): немедленно сообщите своему лечащему врачу, если у вас появились сильные боли 
в области живота (брюшной полости) или кровотечение из прямой кишки. 

•	 Серьёзные аллергические реакции. Симптомами серьёзной аллергической реакции могут быть:
	 кожная сыпь;	 	 выпуклые красные пятна	 	 проблемы с почками;

на коже (крапивница);
	 зуд;	 	 отёк лица, губ, языка и горла. 

Наиболее распространёнными побочными эффектами препарата PLENVU являются:
•	 тошнота;	 •	 рвота;	 •	 обезвоживание;
•	 боль или дискомфорт в желудке.		

Это не все возможные побочные эффекты препарата PLENVU.
Узнайте у своего врача о побочных эффектах. Вы можете сообщить о побочных эффектах в Управление по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов 
(FDA) по телефону 1-800-FDA-1088.

Как хранить препарат PLENVU? 
•	 Храните PLENVU (перед открытием и после смешивания) при комнатной температуре от 68 °F до 77 °F (от 20 °C до 25 °C). Препарат PLENVU (до открытия и после 

смешивания) также можно хранить в холодильнике.
•	 Используйте препарат PLENVU в течение 24 часов после смешивания с водой. 

Храните препарат PLENVU и все лекарственные средства в недоступном для детей месте.

Общая информация о безопасном и эффективном применении препарата PLENVU.
В некоторых случаях лекарственные средства назначаются для целей, отличных от тех, которые перечислены в информации о лекарственном средстве для пациента. 
Запрещается применять препарат PLENVU для лечения заболевания, для которого он не был предписан. Запрещается давать препарат PLENVU другим людям, даже если они 
будут проходить ту же процедуру, что и вы. Это может нанести им вред.
Вы можете обратиться к фармацевту или лечащему врачу за информацией, которая написана для медицинских работников.

Какие ингредиенты входят в состав препарата PLENVU?
Активный ингредиент: 
Доза 1: ПЭГ 3350, сульфат натрия, хлорид натрия, хлорид калия
Доза 2, пакетик A: ПЭГ 3350, хлорид натрия, хлорид калия
Доза 2, пакетик B: аскорбат натрия, аскорбиновая кислота
Неактивные ингредиенты: 
Доза 1: сукралоза, инкапсулированная лимонная кислота, ароматизатор манго
Доза 2, пакетик A: аспартам, ароматизатор фруктового пунша
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Инструкция по применению
PLENVU® (плен-ву)

(полиэтиленгликоль 3350, аскорбат натрия, сульфат натрия, аскорбиновая кислота, хлорид натрия и хлорид калия для раствора для приёма внутрь)

Существует два различных варианта приёма препарата PLENVU. Лечащий врач расскажет вам о вариантах приёма препарата — двухдневной (сплит) схеме дозирования или 
однодневной утренней схеме дозирования.

В упаковку входит следующее:

•	 Внешняя упаковка: 	 •	 Внутренняя упаковка: 	 •	 Смесительная ёмкость со	 •	 Инструкция по медицинскому применению  
				    съёмной крышкой: 		  препарата и информация для пациента

 Содержимое внутренней упаковки:

•	 Доза 1	 •	 Доза 2, пакетик A, и доза 2,			    
		  пакетик B (принимать вместе)

Дополнительные принадлежности (не входят в комплект):
•	 Вода (для смешивания с препаратом PLENVU).
•	 Ножницы (дополнительно для разрезания пакетиков по пунктирной линии).
•	 Ложка (необязательно, для смешивания воды и препарата PLENVU. Также можно перемешать воду и препарат PLENVU, надёжно закрыв крышку и встряхивая ёмкость. См. шаг 1с ниже).

Важная информация о препарате PLENVU:
•	 Необходимо выпить всю дозу 1 (один пакетик) и дозу 2 (два пакетика) препарата PLENVU для любой дозировки. Следите за тем, чтобы завершить приём дозы 2 не менее чем за 

2 часа до колоноскопии. Запрещается добавлять любые другие ингредиенты в препарат PLENVU. 
•	 Не смешивайте препарат PLENVU с загустителями на основе крахмала.
•	 Препарат PLENVU необходимо смешивать с водой.
•	 Прозрачные жидкости можно пить до, во время и после приёма препарата PLENVU, чтобы предотвратить потерю жидкости (обезвоживание) и 

изменения в солях (электролитах) в крови; за 2 часа до процедуры колоноскопии питье нужно прекратить. 
Важно выпивать дополнительное количество прозрачных жидкостей, перечисленных в инструкции по применению.
Примеры прозрачных жидкостей: 

	 вода;
	 прозрачные бульоны;
	 травяной чай, чёрный чай или кофе; 
	 разбавленные (разведённые) (из концентрата) прозрачные фруктовые соки (без мякоти), в том числе яблочный сок или сок из белого винограда;
	 прозрачная газировка;
	 желатиновое желе (без фруктов или других добавок);
	 фруктовое мороженое (без кусочков фруктов или мякоти фруктов);
	 напиток из лаймового сока или лимонад.

•	 Запрещается есть или употреблять алкоголь, молоко, что-либо красного или пурпурного цвета или любые волокнистые продукты.
•	 Запрещается принимать другие слабительные средства при применении препарата PLENVU.
•	 Если вам необходимо принимать какие-либо другие препараты перорально (внутрь), принимайте их не менее чем за 1 час до начала приёма каждой дозы препарата PLENVU.
•	 Во время приёма препарата PLENVU есть твёрдую пищу можно только после процедуры колоноскопии.
•	 Для двухдневной (сплит) схемы дозирования:

	 За день до колоноскопии можно съесть лёгкий завтрак, а затем лёгкий обед. 
	 Необходимо закончить обедать не менее чем за 3 часа до начала приёма препарата PLENVU.
	 После начала приёма препарата PLENVU можно пить только прозрачные жидкости. 

•	 Для однодневной утренней схемы дозирования:
	 За день до колоноскопии можно съесть лёгкий завтрак, а затем лёгкий обед. На ужин можно выпить прозрачный бульон или йогурт без добавок.
	 Ужин необходимо закончить примерно до 20:00. 
	 После начала приёма препарата PLENVU можно пить только прозрачные жидкости. 

•	 Запрещается есть утром в день колоноскопии. 

Двухдневная (сплит) схема дозирования
Примите дозу 1 вечером примерно с 16:00 до 20:00.
Примите дозу 2 на следующее утро, в день колоноскопии. Это должно быть примерно через 12 часов (примерно между 4:00 и 8:00 часами утра) после начала приёма дозы 1. 
Следите за тем, чтобы завершить приём дозы 2 не менее чем за 2 часа до колоноскопии.

Выполните шаги с 1 по 3, в которых приведён порядок правильного перемешивания ложкой или путём встряхивания надёжно закрытой крышкой ёмкости, и примите препарат PLENVU:

Шаг 1a. Высыпьте дозу 1 в ёмкость для смешивания, которая поставляется вместе с препаратом PLENVU.

Шаг 1b. Добавьте воду до линии заполнения. Необходимо будет добавить не менее 16 унций (473 мл).

Шаг 1c. Смешайте препарат PLENVU с водой ложкой или надёжно закройте ёмкость для смешивания и встряхивайте её до полного растворения препарата PLENVU. Для этого 
может потребоваться от 2 до 3 минут.

Шаг 2. Выпейте всё содержимое смесительной ёмкости в течение следующих 30 минут. 
Если вы чувствуете сильную боль или дискомфорт в желудке, то можно прекратить приём препарата PLENVU на короткое время, а затем продолжить принимать его. Или же 
можно принимать препарат PLENVU меньшими глотками, чтобы растянуть время приёма более чем на 30 минут. Если вы продолжаете чувствовать сильную боль в желудке, 
позвоните своему лечащему врачу.

Шаг 3. Прополощите смесительную ёмкость водой. Налейте прозрачную жидкость до линии заполнения. Это будет не менее 16 унций (473 мл). Выпейте всё содержимое 
смесительной ёмкости в течение следующих 30 минут. Продолжайте пить дополнительно прозрачные жидкости в течение вечера. Это важно для 
предотвращения обезвоживания. Список прозрачных жидкостей содержится в примерах в верхней части инструкции по применению. 

Если после приёма препарата PLENVU у вас произошло вздутие живота или вы чувствуете расстройство желудка, отложите приём дозы 2 до улучшения состояния желудка.

Для дозы 2: Прополощите смесительную ёмкость водой. Повторите шаги 1, 2 и 3, но на этот раз для дозы 2 высыпьте одновременно два пакетика с дозами (пакетик А дозы 2 
и пакетик В дозы 2) в смесительную ёмкость. 

После приёма 16 унций (473 мл) воды с разведённым в ней препаратом PLENVU и 16 унций (473 мл) прозрачных жидкостей важно пить дополнительно прозрачные 
жидкости для предотвращения обезвоживания. Список прозрачных жидкостей содержится в примерах в верхней части инструкции по применению. Необходимо 
прекратить приём любых жидкостей как минимум за 2 часа до колоноскопии.

Однодневная утренняя схема дозирования 
Примите дозу 1 утром в день колоноскопии примерно между 3:00 и 7:00.
Примите дозу 2 примерно через два часа после начала приёма дозы 1. Следите за тем, чтобы завершить приём дозы 2 не менее чем за 2 часа до колоноскопии.

Выполните шаг 1, шаг 2 и шаг 3, в которых приведён порядок правильного перемешивания ложкой или путём встряхивания надёжно закрытой крышкой ёмкости, и примите 
препарат PLENVU:

Шаг 1a. Высыпьте дозу 1 в ёмкость для смешивания, которая поставляется вместе с препаратом PLENVU.

Шаг 1b. Добавьте воду до линии заполнения. Необходимо будет добавить не менее 16 унций (473 мл).

Шаг 1c. Смешайте препарат PLENVU с водой ложкой или надёжно закройте ёмкость для смешивания и встряхивайте её до полного растворения препарата PLENVU. Для этого 
может потребоваться от 2 до 3 минут.

Шаг 2. Выпейте всё содержимое смесительной ёмкости в течение следующих 30 минут.
Если вы чувствуете сильную боль или дискомфорт в желудке, то можно прекратить приём препарата PLENVU на короткое время, а затем продолжить принимать его. Или же 
можно принимать препарат PLENVU меньшими глотками, чтобы растянуть время приёма более чем на 30 минут. Если вы продолжаете чувствовать сильную боль в желудке, 
позвоните своему лечащему врачу. 

Шаг 3. Прополощите смесительную ёмкость водой. Налейте прозрачные жидкости до линии заполнения. Это будет не менее 16 унций (473 мл). Выпейте всё содержимое 
смесительной ёмкости в течение следующих 30 минут. 

После приёма 16 унций (473 мл) воды с разведённым в ней препаратом PLENVU и 16 унций (473 мл) прозрачных жидкостей важно пить дополнительно прозрачные жидкости 
утром до приёма дозы 2 для предотвращения обезвоживания. Список прозрачных жидкостей содержится в примерах в верхней части инструкции по применению. 
Необходимо прекратить приём любых жидкостей как минимум за 2 часа до колоноскопии.  
 

Если после приёма препарата PLENVU у вас произошло вздутие живота или вы чувствуете расстройство желудка, отложите приём дозы 2 до улучшения состояния желудка.

Для дозы 2: Прополощите смесительную ёмкость водой. Повторите шаг 1, шаг 2 и шаг 3, но на этот раз для дозы 2 высыпьте одновременно два пакетика с дозами (пакетик А 
дозы 2 и пакетик В дозы 2) в ёмкость для смешивания. 

После приёма 16 унций (473 мл) воды с разведённым в ней препаратом PLENVU и 16 унций (473 мл) прозрачных жидкостей важно пить 
дополнительно прозрачные жидкости для предотвращения обезвоживания. Список прозрачных жидкостей содержится в примерах в верхней части 
инструкции по применению. Необходимо прекратить приём любых жидкостей как минимум за 2 часа до колоноскопии.
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