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PLENVU® possede 2 saveurs doseuses pour une expérience positive de préparation intestinale*

Il est important de prendre PLENVU® exactement selon le mode d'emploi. Votre prestataire = 4
de soins de santé vous demandera de suivre l'option de prise fractionnée sur 2 jours %

ou l'option de prise matinale sur 1 jour.’

o rgr . . P N . DOSE 1: MANGUE DOSE 2 : PUNCH AUX FRUITS
Lors de la prise de PLENVU®, référez-vous au mode d’emploi, mais gardez ces étapes a Uesprit :

Q-

Dose 1 (sachet étiqueté Dose 1) : a Dose 2 (sachetsAetB):

Utiliser le récipient fourni pour mélanger la poudre Une fois que ’heure est arrivée
l / @ PLENVU® avec au moins 16 onces d’eau jusqu’a 4 / @ de prendre la dose 2, répétez les

dissolution compléte. Cela peut prendre 2 a 3 minutes. étapes 1 a 3 avec le sachetAet le
+ Buvez lentement et finissez la dose dans les 30 minutes sachet B (a prendre ensemble).
« Essayez de la boire avec une paille, et mangez des

bonbons durs ou des menthes (qui ne sont pas rouges, N’oubliez pas d’attendre jusqu’a heure
bleus ou violets) indiquée par votre prestataire de soins
de santé avant de commencer votre
deuxiéme dose de PLENVU®.
2 / Remplissez le méme récipient avec au moins 16 onces
d'un liquide clair, comme de ['eau ou de la citronnade N . -
« Finissez de boire dans les 30 minutes a nouveau REMARQUE Bt E iR e Es lqu|des au
moins 2 heures avant votre coloscopie ou selon les

recommandations de votre médecin. Vous devrez finir les
Buvez des liquides clairs supplémentaires entre deux doses de PLENVU® pour achever votre préparation.
vos 2 doses de PLENVU® Il estimportant de prendre PLENVU® en suivant
3 / - Quelques exemples : eau plate, ginger ale, eau exactement les indications de votre prestataire de soins
minérale gazeuse, bouillons clairs, boissons sportives, j,e sante. PI,‘E,NVU® pourrgit affe;cter le foncﬂ:ior:jr,\ement
jus de fruits clairs et glaces a l'eau (sans morceaux de a'ut'res i |camen'ts. Sivous devez prendre - autres
fruit ni pulpe) médicaments par voie orale, prenez-les au moins 1 heure
avant de commencer la prise de chaque dose de PLENVU®.

*D’apres les notes de journal fournies par les patients qui ont pris PLENVU® ou Suprep® dans le cadre d’un essai clinique. Aucune différence n’a été détectée entre les notes concernant la clarté
des instructions, la facilité de prise, l'efficacité du nettoyage intestinal, et l'interférence avec les activités quotidiennes normales.
'Si on vous demande de suivre l'option de prise matinale a 1 jour, les deux doses seront prises le méme jour que votre coloscopie

CONSEILS UTILES SUPPLEMENTAIRES
LA PREPARATION PLENVU® RESTEZ PRES D'UNE SALLE DE BAIN EVITEZ CERTAINES BOISSONS RESTEZ HYDRATE(E)

PEUT ETRE REFRIGEREE Vos premiéres selles se produiront Quelques exemples : 'alcool, Il est important que vous
Buvez-la dans les [ probablement 132 heures @ le lait, les liquides rouges ou buviez des liquides G
24 heures qui suivent son * apres votre premiére prise @ violets, et les boissons clairs avant, pendant
mélange avec de l'eau de PLENVU® ) contenant de la pulpe et aprés votre

préparation

(O] REGARDEZ COMMENT PRENDRE PLENVU®

Scannez pour vous rendre sur myPLENVU.com/how-to-take, obtenir des instructions complétes
[=] concernant la posologie, et regarder des vidéos sur les options de dosage pratiques pour PLENVU®

INDICATION

PLENVU® (polyéthyléne glycol 3350, ascorbate de sodium, sulfate de sodium, acide ascorbique, chlorure de sodium et chlorure de potassium

pour solution orale) est un médicament sur ordonnance utilisé par les adultes pour nettoyer leur célon avant une coloscopie.

INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES A LA SECURITE

+ Ne prenez pas PLENVU® si vous avez un blocage de Uintestin (obstruction intestinale), un trou dans la paroi de I'estomac ou dans l'intestin
(perforation intestinale), des problemes de vidange de 'estomac (rétention gastrique), un probleme de déplacement trop lent des aliments
dans les intestins (iléus), un gros intestin extrémement dilaté, ou une allergie a l'un des ingrédients de PLENVU®.

Veuillez consulter les informations importantes relatives a la sécurité supplémentaires au verso et le mode d'emploi complet
qui les accompagne.


salaril
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INFORMATIONS IMPORTANTES RELATIVES A LA SECURITE (suite)

« PLENVU® et d’autres préparations intestinales peuvent provoquer des effets secondaires graves, notamment une perte de liquide
corporel (déshydratation) et des changements dans les sels sanguins (électrolytes). Ces changements peuvent provoquer des
battements cardiaques anormaux qui peuvent entrainer la mort, des convulsions (méme si vous n'en avez jamais eues) ou des
problémes rénaux. Votre risque de perte de liquide et de changements dans les sels corporels avec PLENVU® est plus élevé si vous
avez des problémes cardiaques, des problémes rénaux, ou si vous prenez des diurétiques, des médicaments contre ['hypertension
artérielle, ou des anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).

« Votre prestataire de soins de santé peut effectuer des analyses de sang apres votre prise de PLENVU® pour vérifier labsence de
changements dans votre sang. Informez immédiatement votre prestataire de soins de santé si vous présentez des symptomes
de perte de liquide excessive (déshydratation), notamment des vomissements, des vertiges, des problemes cardiaques,
des problémes rénaux, des convulsions, une bouche seche, une miction moins fréquente que la normale, des maux de téte
ou une sensation d’évanouissement, de faiblesse ou d’étourdissement, en particulier lorsque vous vous levez.

« PLENVU® peut provoquer des ulceres intestinaux ou des problémes intestinaux (colite ischémique). Informez immédiatement votre
prestataire de soins de santé si vous souffrez d’'une douleur aigué au niveau de 'estomac (abdomen) ou d’un saignement rectal.

« PLENVU® peut provoquer des réactions allergiques graves pouvant inclure une éruption cutanée, des démangeaisons, des plaques
rouges en relief sur la peau (urticaire), un gonflement du visage, des lévres, de la langue et de la gorge, et des problemes rénaux.

« Les effets secondaires indésirables les plus fréquents chez les patients prenant PLENVU® étaient des nausées, des vomissements,
une déshydratation, et des douleurs ou une géne gastriques.

« Informez votre prestataire de soins de santé de tous vos problemes médicaux et des médicaments que vous prenez, y compris
les médicaments sur ordonnance, les médicaments sans ordonnance, les vitamines, et les compléments a base de plantes avant
de prendre PLENVU®.

Cette liste ne contient pas tous les effets secondaires possibles de PLENVU®. Renseignez-vous aupres de votre prestataire de
soins de santé.

Nous vous encourageons a signaler les effets secondaires négatifs des médicaments sur ordonnance a la FDA. Rendez-vous sur
www.fda.gov/medwatch ou appelez le 1-800-FDA-1088.

Pour obtenir des informations sur le produit, des rapports sur les événements indésirables, et des rapports sur les plaintes
relatives au produit, veuillez contacter :

Centre d'appels sur les produits Salix
Téléphone : 1-800-321-4576
Fax:1-510-595-8183

Adresse e-mail : salixmc@dlss.com

Veuillez consulter les informations importantes relatives a la sécurité v

supplémentaires au recto et le mode d'emploi complet qui les accompagne. I:J |_E N\/l |®

Powder for Oral Solution
PEG 3350, Sodium Ascorbate, Sodium

°
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POINTS IMPORTANTS DES INFORMATIONS POSOLOGIQUES

Ces points importants n’incluent pas toutes les informations nécessaires pour
utiliser PLENVU de maniére siire et efficace. Voirles informations posologiques
complétes de PLENVU.

PLENVU® (polyéthyléne glycol 3350, ascorbate de sodium, sulfate de sodium, acide
ascorbique, chlorure de sodium et chlorure de potassium pour solution buvable)

Approbation initiale des Etats-Unis : 2006
CHANGEMENTS MAJEURS RECENTS
Dosage et administration (2.1)

9/2023

INDICATIONS ET USAGE

PLENVU est un laxatif osmotique indiqué pour le nettoyage du cblon en préparation a la
coloscopie chez I'adulte. (1)

DOSAGE ET ADMINISTRATION

CONTRE-INDICATIONS

Obstruction gastro-intestinale (Gl) (4, 5.6)

Perforation intestinale (4, 5.6)

Rétention gastrique (4)

Occlusion intestinale (4)

Mégac6lon toxique (4)

Hypersensibilité a I'un des ingrédients de PLENVU (4, 5.10)

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS --------=-==-n=nnmmmmnm-

e Risque d’anomalies hydriques et électrolytiques : Encourager une hydratation suffisante,
évaluer les médicaments concomitants et envisager des analyses de laboratoire avant et
apres utilisation. (5.1, 5.2, 7.1)

o Arythmies cardiaques : Envisager des ECG avant la dose et aprés la coloscopie chez les
patients présentant un risque accru. (5.2)

o (rises épileptiques : Faire preuve de prudence chez les patients ayant des antécédents

Préparation et administration :

e Deux doses de PLENVU sont nécessaires pour une préparation complete a la coloscopie,
en utilisant un schéma posologique de « deux jours » ou « un jour ». (2.1)

e Reconstituer PLENVU dans de I'eau avant ingestion. (2.1)

e Consommer des liquides clairs supplémentaires apres chaque dose de PLENVU dans les
deux schémas posologiques. (2.1, 5.1)

e Administrer des médicaments par voie orale au moins 1 heure avant le début de
I’administration de chaque dose de PLENVU. (2.1, 7.2)

Schémas posologiques recommandgs :

e Schéma posologique fractionnée sur deux jours : Dose 1 la veille de la coloscopie
(environ de 16 h a 20 h) et Dose 2 le lendemain matin (environ 12 heures apres le début
deladose 1).(2.1,2.2)

e Schéma posologique d’une seule matinée : Dose 1 le matin de la coloscopie (environ de
3ha7h)etDose 2 au moins 2 heures apres le début de la Dose 1. (2.1, 2.3)

e Pour des informations complétes sur le dosage, la préparation et I'administration, voir les
informations posologiques completes. (2.1, 2.2, 2.3)

------------------- FORMES POSOLOGIQUES ET CONGENTRATIONS ----------=-==-----

Pour solution orale : Premiere dose : un sachet étiqueté Dose 1 ; Deuxieme dose : deux
sachets étiquetés Dose 2 Sachet A et Dose 2 Sachet B.
e LaDose 1 contient 100 grammes de polyéthylene glycol (PEG) 3350, 9 grammes de sulfate
de sodium, 2 grammes de chlorure de sodium et 1 gramme de chlorure de potassium. (3)
e |e Sachet A de la Dose 2 contient 40 grammes de PEG 3350, 3,2 grammes de chlorure
de sodium, et 1,2 gramme de chlorure de potassium. (3)
e | e Sachet B de la Dose 2 contient 48,11 grammes d’ascorbate de sodium et
7,54 grammes d'acide ascorbique. (3)

et un risque accru de crises épileptiques, y compris a cause de médicaments abaissant
le seuil de crise épileptique. (5.3, 7.1)

e Patients présentant une insuffisance rénale ou prenant des médicaments concomitants
qui affectent la fonction rénale : Faire preuve de prudence, assurer une hydratation
suffisante et envisager des analyses. (5.4, 7.1, 8.6)

o Ulcérations des muqueuses : Tenir compte du risque d’ulcérations des muqueuses
lors de I'interprétation des résultats de la coloscopie chez les patients présentant une
maladie intestinale inflammatoire connue ou suspectée. (5.5)

e (Qbstruction ou perforation gastro-intestinale suspectée : Exclure le diagnostic avant

I'administration. (4, 5.6)

Patients a risque d’aspiration : Observer pendant I'administration. (5.7)

Déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase (GEPD) : Utiliser avec prudence. (5.8)

Risques chez les patients atteints de phénylcétonurie : Contient de la phénylalanine. (5.9)

Réactions d’hypersensibilité, y compris anaphylaxie : Indiquer aux patients de demander

des soins médicaux immédiats si des symptdmes apparaissent. (5.10)

REACTIONS INDESIRABLES

Les réactions indésirables les plus communes (> 2 %) sont des nausées, des
vomissements, une déshydratation et une douleur/géne abdominale. (6.1)

Pour signaler des REACTIONS INDESIRABLES SUPPOSEES, contacter

Salix Pharmaceuticals, au 1-800-321-4576 ou bien la FDA au 1-800-FDA-1088
ou via le site www.fda.gov/medwatch.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
Médicaments qui augmentent les risques dus aux modifications hydriques et électrolytiques. (7.1)

Voir 17 pour des INFORMATIONS SUR LES CONSEILS A DONNER AUX PATIENTS et le
Guide du médicament.

Révisé le : 9/2023
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INFORMATIONS POSOLOGIQUES COMPLETES

1 INDICATIONS ET USAGE

PLENVU® est indiqué pour le nettoyage du colon en préparation a la coloscopie chez I'adulte.

2 DOSAGE ET ADMINISTRATION

21 Instructions importantes concernant la préparation et ’administration
e Corriger les anomalies hydrigues et électrolytiques avant le traitement par PLENVU

[voir Avertissements et précautions (5.1)].

e Deux doses de PLENVU sont nécessaires pour une préparation complete a la
coloscopie. Lintervalle de temps entre les deux doses dépend du schéma prescrit et
du déroulement prévu de la coloscopie [voir Dosage et administration (2.2, 2.3)].

e |a méthode recommandée du « schéma posologique fractionné sur deux jours »
consiste en deux doses distinctes : la premiére dose est prise la veille au soir de la
coloscopie et la seconde est prise le lendemain, le matin méme de la coloscopie [voir
Dosage et administration ( 2.2)].

o | a méthode recommandée du « schéma posologique d’une seule matinée » consiste
en deux doses distinctes : les deux doses sont prises le matin méme de la coloscopie,
avec un minimum de 2 heures entre le début de la premiere dose et le début de la
deuxieme dose [ voir Dosage et administration (2.3)].

e Reconstituer chaque sachet de PLENVU dans le récipient mélangeur avec de I'eau
avant ingestion. Il faut parfois 2 & 3 minutes pour une dissolution compléte. Ne pas
reconstituer avec d’autres liquides et/ou ajouter des épaississants a base d’amidon
dans le récipient mélangeur [voir la rubrique Avertissements et précautions (5.7))].

e Consommer des liquides clairs supplémentaires (y compris de I'eau) dans les deux
schémas posologiques [voir Dosage et administration (2.2, 2.3), Avertissements et
précautions (5.1)].

¢ Ne consommer que des liquides clairs (pas d'aliments solides) dés le début du
traitement par PLENVU jusqu’apres la coloscopie.

e Ne pas manger ou boire d’alcool, de lait, quelque chose de coloré rouge ou violet ou
tout autre aliment contenant de la pulpe.

e Ne pas prendre d'autres laxatifs pendant la prise de PLENVU.

e Administrer des médicaments oraux au moins 1 heure avant de commencer chaque dose
de PLENVU [voir Interactions médicamenteuses (7.2)].

e S'assurer d’avoir terminé la Dose 2, y compris tous les liquides supplémentaires, au
moins 2 heures avant la coloscopie.

2.2 Schéma posologique fractionné recommandé sur deux jours

Le schéma posologique fractionné sur deux jours recommandé commence la veille au soir

de la coloscopie.

Informer les patients adultes que la veille de I'examen clinique, ils peuvent consommer un

petit-déjeuner léger suivi d’un déjeuner léger, qui doit étre terminé au moins 3 heures avant

le début de la premiére dose de PLENVU.

Indiquer aux patients de prendre deux doses distinctes en association avec des liquides

clairs comme suit :

Dose 1 - La veille au soir de la coloscopie, entre 16 h et 20 h environ :

1. Vider le contenu de la Dose 1 dans le récipient mélangeur fourni avec PLENVU.

2. Ajouter de I'eau jusqu’a la ligne de remplissage du récipient mélangeur (au moins
16 onces liquides (473 ml)). Ne pas ajouter d’autres ingrédients a la solution PLENVU.

3. Bien mélanger avec une cuillere ou bien agiter avec le couvercle jusqu’a dissolution complete
(ce qui peut prendre 2 a 3 minutes).

4. Boire la préparation dans les 30 minutes qui suivent. S’assurer de boire toute la solution.

5. Remplir & nouveau le récipient mélangeur jusqu’a la ligne de remplissage (au moins 16 onces
liquides (473 ml)) avec des liquides clairs et boire dans les 30 minutes qui suivent.

6. Consommer des liquides clairs supplémentaires au cours de la soirée.

7. En cas de ballonnements importants, de distension abdominale ou de douleur abdominale
apres la premiere dose, retarder la deuxieme dose jusqu’a disparition des symptomes.

Dose 2 - Le lendemain matin, le jour de la coloscopie, environ 12 heures apres le début de

la Dose 1 (entre 4 h et 8 h environ) :

1. Vider le contenu du Sachet A et du Sachet B de la Dose 2 dans le récipient mélangeur
fourni avec PLENVU.

2. Ajouter de I'eau jusqu’a la ligne de remplissage du récipient mélangeur (au moins
16 onces liquides (473 ml)). Ne pas ajouter d’autres ingrédients a la solution PLENVU.

3. Bien mélanger avec une cuillére ou bien agiter avec le couvercle jusqu’a dissolution
compléte (ce qui peut prendre 2 @ 3 minutes). Boire la préparation dans les 30 minutes
qui suivent. S'assurer de boire toute la solution.

4. Remplir @ nouveau le récipient mélangeur jusqu’a la ligne de remplissage (au moins 16 onces
liquides (473 ml)) avec des liquides clairs et boire dans les 30 minutes qui suivent.

5. Consommer de I'eau supplémentaire ou des liquides clairs jusqu’a 2 heures avant la
coloscopie ou tel que prescrit par votre médecin. Arréter ensuite complétement de boire
Jusqu'apres la coloscopie.

Arréter de boire PLENVU temporairement ou boire chaque portion a intervalles plus longs

en cas de ballonnements importants, d’inconfort abdominal ou de distension, jusqu’a

disparition des symptomes.

23 Schéma posologique recommandé d’une seule matinée

Le schéma posologique d'une matinée sur un jour recommandé commence le matin du jour

de la coloscopie.

Indiquer aux patients adultes que la veille de I'examen, ils peuvent consommer un petit-

déjeuner léger suivi d’un déjeuner léger et d’un bouillon clair et/ou d'un yaourt nature pour le

diner, qui devrait étre terminé vers 20 h.

Indiquer aux patients de prendre deux doses distinctes en association avec des liquides

clairs comme suit :

Dose 1 - Le jour de la coloscopie, entre 3 h et 7 h environ :

1. Vider le contenu de la Dose 1 dans le récipient mélangeur fourni avec PLENVU.

2. Ajouter de I'eau jusqu’a la ligne de remplissage du récipient mélangeur (au moins
16 onces liquides (473 ml)). Ne pas ajouter d’autres ingrédients a la solution PLENVU.

3. Bien mélanger avec une cuillere ou bien agiter avec le couvercle jusqu’a dissolution complete
(ce qui peut prendre 2 a 3 minutes).

4. Boire la préparation dans les 30 minutes qui suivent. S’assurer de boire toute la solution.

5. Remplir @ nouveau le récipient mélangeur jusqu’a la ligne de remplissage (au moins
16 onces liquides (473 ml)) avec des liquides clairs et boire dans les 30 minutes qui suivent.

6. En cas de ballonnements importants, de distension abdominale ou de douleur abdominale
apres la premiére dose, retarder la deuxiéme dose jusqu’a disparition des symptomes.

Dose 2 - Le jour de la coloscopie, au mains 2 heures apres le début de la dose 1 :

1. Vider le contenu du Sachet A et du Sachet B de la Dose 2 dans le récipient mélangeur
fourni avec PLENVU.

2. Ajouter de I'eau jusqu’a la ligne de remplissage du récipient mélangeur (au moins
16 onces liquides (473 ml)). Ne pas ajouter d’autres ingrédients a la solution PLENVU.

3. Bien mélanger avec une cuillere ou bien agiter avec le couvercle jusqu’a dissolution
compléte (ce qui peut prendre 2 a 3 minutes). Boire la préparation dans les 30 minutes
qui suivent. S'assurer de boire toute la solution.

4. Remplir a nouveau le récipient mélangeur jusqu’a la ligne de remplissage (au moins 16 onces
liquides (473 ml)) avec des liquides clairs et boire dans les 30 minutes qui suivent.

5. Consommer de I'eau supplémentaire ou des liquides clairs jusqu’a 2 heures avant la
coloscopie ou tel que prescrit par votre médecin. Arréter ensuite complétement de boire
Jusqu'apres la coloscopie.

Arréter de boire PLENVU temporairement ou boire chaque portion & intervalles plus longs en

cas de ballonnements importants, d’inconfort abdominal ou de distension, jusqu’a disparition

des symptomes.

Conservation :

Apres reconstitution, conserver la solution PLENVU a température ambiante, entre 68 °F
et 77 °F (20 °C a 25 °C) [voir Température ambiante controlée USP]. La solution peut
également étre stockée dans un réfrigérateur. Utiliser dans les 24 heures apres I'avoir
mélangée dans de I'eau.

3 FORMES POSOLOGIQUES ET CONCENTRATIONS

PLENVU (polyéthylene glycol 3350, ascorbate de sodium, sulfate de sodium, acide
ascorbique, chlorure de sodium et chlorure de potassium pour solution buvable) est fourni
sous forme de poudre blanche & jaune pour reconstitution.

Premiére dose : un sachet étiqueté Dose 1 ; Deuxieme dose : deux sachets étiquetés Dose

2 Sachet A et Dose 2 Sachet B.

e |aDose 1 contient 100 grammes de polyéthylene glycol (PEG) 3350, 9 grammes de sulfate
de sodium, 2 grammes de chlorure de sodium et 1 gramme de chlorure de potassium.

e |e Sachet A de la Dose 2 contient 40 grammes de PEG 3350, 3,2 grammes de chlorure
de sodium, et 1,2 gramme de chlorure de potassium.

e | e Sachet B de la Dose 2 contient 48,11 grammes d'ascorbate de sodium et
7,54 grammes d’acide ascorbique.

4 CONTRE-INDICATIONS

PLENVU est contre-indiqué dans les cas suivants :

e (Qbstruction gastro-intestinale [voir Avertissements et précautions (5.6)]

Perforation de I'intestin [voir Avertissements et précautions (5.6)]

Rétention gastrique

Occlusion intestinale

Mégac6lon toxique

Hypersensibilité a I'un des ingrédients de PLENVU [voir Avertissements et précautions (5.10)]

5 AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
5.1 Anomalies hydriques et électrolytiques graves

Conseiller aux patients de s'hydrater suffisamment avant, pendant et apres la prise

de PLENVU. Si un patient présente des vomissements importants ou des signes de
déshydratation apres avoir pris PLENVU, envisager des analyses de laboratoire (électrolytes,
créatinine et azote uréique du sang) apres la coloscopie.

Les préparations intestinales peuvent causer des perturbations hydriques et électrolytiques, ce
qui peut entrainer des réactions indésirables graves, notamment des arythmies cardiaques, des
crises épileptiques et une insuffisance rénale. Corriger les anomalies hydriques et électrolytiques
avant le traitement par PLENVU. PLENVU doit étre utilisé avec prudence chez les patients
prenant des médicaments concomitants qui augmentent le risque d’anomalies électrolytiques
[tels que les diurétiques, les inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine (ECA) ou

les antagonistes des récepteurs de I'angiotensine (ARA)] [voir Interactions médicamenteuses
(7.1)]. Envisager d'effectuer des analyses de laboratoire avant la dose et apres la coloscopie
(sodium, potassium, calcium, créatinine et azote uréique du sang) chez les patients recevant ces
médicaments en concomitance.

5.2 Arythmies cardiaques

De rares cas d’arythmies graves (y compris de fibrillation auriculaire) associés a I'utilisation de
produits laxatifs osmotiques ioniques pour la préparation des intestins ont été signalés. Ceux-ci
surviennent principalement chez les patients présentant des facteurs de risque cardiaques
sous-jacents et des perturbations électrolytiques. Faire preuve de prudence lors de la prescription
de PLENVU & des patients a risque accru d’arythmie (p. ex. patients avec antécédents de
prolongation de I'onde QT, arythmies non contrdlées, infarctus du myocarde récent, angor
instable, insuffisance cardiaque congestive, cardiomyopathie ou déséquilibre électrolytique).
Envisager un ECG avant la dose et apres la coloscopie chez les patients présentant un risque
accru d'arythmie cardiaque grave.

5.3 Crises épileptiques

De rares cas de crises tonico-cloniques généralisées et/ou de perte de conscience
associées a I'utilisation de produits de préparation intestinale chez des patients sans
antécédents de crises épileptiques ont été rapportés. Les cas de crises épileptiques étaient
associés a des anomalies électrolytiques (p. ex., hyponatrémie, hypokaliémie, hypocalcémie
et hypomagnésémie) et & une faible osmolalité sérique. Les anomalies neurologiques ont
été résolues avec la correction des anomalies hydriques et électrolytiques.

Faire preuve de prudence lors de la prescription de PLENVU a des patients ayant des antécédents
de crises épileptiques et chez les patients présentant un risque accru de crises épileptiques,

tels que les patients prenant des médicaments qui abaissent le seuil de crise épileptique

(p. ex., antidépresseurs tricycliques), les patients en sevrage alcoolique ou benzodiazépinique

ou les patients présentant une hyponatrémie connue ou suspectée. [voir Interactions
médicamenteuses (7.7)].

5.4 Utilisation chez les patients atteints d’insuffisance rénale

Utiliser PLENVU avec prudence chez les patients présentant une insuffisance rénale ou prenant
des médicaments concomitants qui affectent la fonction rénale (tels que diurétiques, inhibiteurs
de I'ECA, inhibiteurs des récepteurs de I'angiotensine ou anti-inflammatoires non stéraidiens)
[voir Interactions médicamenteuses (7.1)]. Ces patients peuvent présenter un risque de Iésion
rénale. Informer ces patients de I'importance d’une hydratation suffisante avant, pendant et apres
la prise de PLENVU, et envisager des analyses de laboratoire (lectrolytes, créatinine et azote
uréique du sang) avant la dose et apres la coloscopie chez ces patients [voir Utilisation dans des
populations specifiques (8.6)].

5.5 Ulcération de la muqueuse colique, colite ischémique et colite ulcéreuse

Les laxatifs osmotiques peuvent produire des ulcérations aphteuses de la muqueuse
colique, et des cas plus graves de colite ischémique nécessitant une hospitalisation ont été
rapportés. L utilisation concomitante de laxatifs stimulants et de PLENVU peut augmenter
le risque et n'est pas recommandée. Tenir compte du risque d’ulcérations de la muqueuse
résultant de la preparation intestinale lors de I'interprétation des résultats de la coloscopie
chez les patients présentant une maladie intestinale inflammatoire connue ou suspectée.
5.6 Utilisation chez les patients présentant une maladie gastro-intestinale
importante
Si une obstruction ou une perforation gastro-intestinale est suspectée, effectuer les études
diagnostiques appropriées pour écarter ces conditions avant d’administrer PLENVU [voir Contre-
indlications (4)]. Utiliser avec prudence chez les patients atteints de colite ulcéreuse sévere.
5.7 Aspiration
Les patients présentant une altération du réflexe nauséeux ou d’autres anomalies de la
déglutition ont un risque de régurgitation ou d’aspiration de PLENVU. Observer ces patients
lors de I'administration de PLENVU. Utiliser avec prudence chez ces patients.
Ne pas associer PLENVU a des épaississants a base d’amidon [voir rubrique Dosage et
administration (2.1)]. Le polyéthylene glycol (PEG), un composant de PLENVU, lorsqu'il est
mélangé a des liquides épaissis a base d’amidon, réduit la viscosité du liquide épaissi a base
d’amidon. Lorsqu’un produit a base de PEG utilisé pour une autre indication a été mélangé a
des liquides pré-épaissis a base d’amidon utilisés chez des patients souffrant de dysphagie, le
liquide s’est aminci et des cas d’étouffement et d’aspiration potentielle ont été signalés.
5.8 Déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase (G6PD)
Etant donné qu'il contient de 'ascorbate de sodium et de Iacide ascorbique, PLENVU doit atre utilisé
avec prudence chez les patients présentant un déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase
(GBPD), en particulier chez ceux qui ont une infection active ou des antécédents d’hémolyse ou bien
qui prennent des médicaments concomitants connus pour précipiter les réactions hémolytiques.
5.9 Risques chez les patients souffrant de phénylcétonurie
La phénylalanine peut étre nocive pour les patients souffrant de phénylcétonurie (PCU). PLENVU
contient de la phénylalanine, un composant de I'aspartame. Chaque traitement par PLENVU contient
491 mg de phénylalanine. Avant de prescrire PLENVU & un patient atteint de PCU, tenir compte de
la quantité quotidienne combinée de phénylalanine toutes sources confondues, y compris PLENVU.
5.10 Réactions d’hypersensibilité
PLENVU contient du PEG et peut provoquer de graves réactions d’hypersensibilité, y compris
anaphylaxie, angio-cedeme, éruption cutanée, urticaire et prurit. [voir Réactions indésirables (6.1,
6.2)]. Informer les patients des signes et des symptdmes de I'anaphylaxie et leur demander de
consulter immédiatement un médecin si des signes et des symptomes apparaissent.

6 REACTIONS INDESIRABLES

Les réactions indésirables graves ou importantes suivantes aux préparations intestinales sont
décrites ailleurs dans I'étiquetage :

e Anomalies hydriques et électrolytiques graves [voir Avertissements et précautions (5.1)]

o Arythmies cardiaques [voir Avertissements et précautions (5.2)]

Crises épileptiques [voir Avertissements et précautions (5.3)]

Patients atteints d'insuffisance rénale [voir Avertissements et précautions (5.4)]
Ulcération de la muqueuse du clon, colite ischémique et colite ulcéreuse [voir
Avertissements et précautions (5.5)]

Patients présentant une maladie gastro-intestinale significative [voir Avertissements et
précautions (5.6)]

Aspiration [voir Avertissements et précautions (5.7)]

Déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase (GEPD) [voir Avertissements et précautions (5.8)]
Risques chez les patients atteints de phénylcétonurie [voir Avertissements et précautions (5.9)]
e Réactions d’hypersensibilité [voir Avertissements et précautions (5.10)]

6.1 Expérience des essais cliniques

Les essais cliniques étant conduits dans des conditions trés variables, les taux de réactions
indésirables observés lors des essais cliniques d’un médicament ne peuvent pas étre
directement comparés aux taux des essais cliniques d’un autre médicament et peuvent ne
pas refléter les taux observés dans la pratique.

L'innocuité de PLENVU en schéma posologique fractionné sur deux jours et en schéma
posologique d'une seule matinée a été évaluée dans deux essais cliniques aléatoires, a
groupes paralleles, multicentriques et a I'insu du chercheur (schéma en deux jours dans les
essais NOCT et MORA et un jour dans I'essai MORA) chez 1351 patients adultes subissant
une coloscopie. L'age moyen de la population étudiée était de 56 ans (18 a 86 ans), 92 %
des patients étaient de race blanche et 51 % de sexe féminin. Dans I'essai NOCT, 61 % des
patients présentaient une insuffisance rénale légere. Dans I'essai MORA, 67 % présentaient
une insuffisance rénale légére et 5 % une insuffisance rénale modérée. Les patients
présentant une insuffisance rénale sévere n’ont pas été inclus dans les essais cliniques de
PLENVU [voir Etudes cliniques (14)].

Les réactions indésirables les plus communes (> 2 %) dans les groupes de traitement

de PLENVU des deux essais étaient : nausées, vomissements, deshydratation et douleur/
géne abdominale.

Les Tableaux 1 et 2 présentent les réactions indésirables rapportées chez au moins 1 %

des patients dans un ou plusieurs groupe(s) de traitement des essais NOCT et MORA,
respectivement. Puisque la diarrhée était considérée comme une composante de I'évaluation
de I'efficacité, elle n'a pas été définie comme une réaction indésirable dans ces essais.

Tableau 1 : Réactions indésirables les plus fréquentes* chez les patients ayant
subi une coloscopie dans le cadre de ’essai NOCT par groupe de traitement

PLENVU Trisulfate’
Schéma posologique Schéma posologique
Terme oréféré fractionné sur deux jours | fractionné sur deux jours
erme pretere (N = 275) (N=27)
% %
Nausées 7 2
Vomissements 6 3
Déshydratation? 4 2
Douleur/Géne abdominale® 2 2
Déclin du débit de filtration 5 5
glomérulaire (DFG)*
Anomalies électrolytiques® 2 1
Fatigue 2 1
Mal de téte 2 1
Distension abdominale 1 1
(Gastrite 1 1
Hernie hiatale 1 0
Rhinopharyngite 1 1

*Rapportée chez au moins 1 % des patients dans I'un ou I'autre groupe de traitement

N = Nombre total de patients dans le groupe de traitement

" Trisulfate : Deux bouteilles de 6 onces (177 ml) de solution buvable contenant chacune
17,5 grammes de sulfate de sodium, 3,13 grammes de sulfate de potassium, 1,6 grammes
de sulfate de magnésium

2 Comprend des signes et des symptomes de déshydratation, y compris étourdissements,
bouche seche, hypotension orthostatique, pré-syncope, syncope et soif

3 Comprend un inconfort abdominal, une douleur abdominale, une douleur abdominale
basse, une douleur abdominale haute et une sensibilité abdominale

* DFG réduit ou anormal

5 Comprend une augmentation du trou anionique, une diminution du bicarbonate du
sang, une hypomagnésémie, une hyperosmolarité, une hypokaliémie, une hyperkaliémie,
une hypercalcémie, une hypernatrémie, un état hyperosmolaire, une hyperuricémie, une
hypocalcémie et une hypophosphatémie

Tableau 2 : Réactions indésirables les plus fréquentes* chez les patients ayant
subi une coloscopie dans le cadre de I’essai MORA par groupe de traitement

PLENVU PLENVU 2 litres PEG +
Schéma Schéma électrolytes
posologique d’une posologique Schéma
P seule matinée fractionné sur posologique
Terme préféré deux jours fractionné sur deux
(N=271) jours!
% (N = 265) (N = 269)
% %
Vomissements 7 4 1
Nausées 6 6 3
Déshydratation? 4 3 2
Douleur/Géne
abdominale® 3 2 3
Hypertension 2 1 0
Mal de téte 1 2 2
Anomalies
électrolytiques* 1 ! 0

*Rapportée chez au moins 1 % des patients dans I'un ou I'autre groupe de traitement

N = Nombre total de patients dans le groupe de traitement

12 litres PEG Plus électrolytes : Deux doses contenant chacune 100 grammes de PEG 3350,

7,5 grammes de sulfate de sodium, 2,691 grammes de chlorure de sodium, 1,015 gramme de
chlorure de potassium, 5,9 grammes d'ascorbate de sodium et 4,7 grammes d’acide ascorbique
2 Comprend des signes et des symptomes de déshydratation, y compris étourdissements,
bouche seche, hypotension orthostatique, pré-syncope, syncope et soif

3 Comprend un inconfort abdominal, une douleur abdominale, une douleur abdominale
basse, une douleur abdominale haute et une sensibilité abdominale

# Comprend une augmentation du trou anionique, une diminution du bicarbonate du
sang, une hypomagnésémie, une osmolarité du sang accrue, une hypokaliémie, une
hyperkaliémie, une hypercalcémie, une hypernatrémie, un état hyperosmolaire, une
hyperuricémie, une hypocalcémie et une hypophosphatémie

Modifications électrolytiques

Des augmentations des taux sériques de sodium, chlorure, calcium, magnésium, phosphate
et urate ont été observées chez un plus grand nombre de patients traités par PLENVU par
rapport au groupe témoin dans un essai ou les deux. La majorité de ces modifications
étaient transitoires et non cliniquement significatives. Des diminutions associées du
bicarbonate et des augmentations de I'osmolalité sérique ont également été notées.
Fonction rénale

Des diminutions de la clairance de la créatinine et des augmentations de I'azote uréique sanguin
ont également été observées chez un plus grand nombre de patients traités par PLENVU que chez
les témoins dans les deux essais. Des changements d’une ampleur révélatrice d’une possible
lésion rénale aigué, ou une aggravation de I'insuffisance rénale chronique de base, ont été
observés dans de rares cas et avec une incidence similaire dans les groupes PLENVU et témoain.
Les réactions indésirables observées chez les patients présentant une insuffisance rénale
légere étaient similaires a celles observées chez les patients présentant une fonction

rénale normale.

Réactions indésirables mains courantes

Les réactions indésirables moins fréquentes (moins de 1 %) dans les essais NOCT et
MORA comprennent : inconfort ano-rectal, réaction d’hypersensibilité (notamment éruption
cutanée), migraine, somnolence, asthénie, frissons, douleurs, palpitations, tachycardie
sinusale, bouffées de chaleur et augmentation transitoire des enzymes hépatiques.

Dans un troisieme essai clinique utilisant un comparateur non approuvé aux Etats-Unis,
235 patients supplémentaires ont été exposés au schéma posologique d’une seule matinée
de PLENVU. Le profil des réactions indésirables chez les patients ayant regu PLENVU dans
cet essai était similaire a celui décrit ci-dessus.

6.2 Expérience post-commercialisation

Les réactions indésirables suivantes ont été identifiées apres I'utilisation post-approbation
d’une autre préparation orale de polyéthyléne glycol 3350, d’ascorbate de sodium, de sulfate
de sodium, d’acide ascorbique, de chlorure de sodium et de chlorure de potassium ou d'autres
préparations intestinales a base de polyéthylene glycol (PEG). Ces réactions étant rapportées
volontairement a partir d’une population de taille incertaine, il n’est pas toujours possible
d’estimer de maniére fiable leur fréquence ou d'établir une relation de cause a effet avec
I'exposition au médicament.

Hypersensibilité : urticaire/éruption cutanée, prurit, dermatite, rhinorrhée, dyspnée,
oppression dans la poitrine et la gorge, fievre, cedéme de Quincke, anaphylaxie et choc
anaphylactique /voir Contre-indications (4)]

Cardiovasculaires . arythmie, fibrillation auriculaire, cedéme périphérique, asystolie et
cedeme pulmonaire aigu apres aspiration

Gastro-intestinales : saignement gastro-intestinal supérieur dii a une déchirure de Mallory-
Weiss, perforation de I'cesophage [généralement avec reflux gastro-oesophagien (RGO))]
Systeme nerveux : tremblement, crise épileptique

7 INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

71 Médicaments susceptibles d’augmenter les risques dus aux anomalies
hydriques et électrolytiques

Faire preuve de prudence lors de la prescription de PLENVU a des patients atteints

d’affections et/ou utilisant des médicaments qui augmentent le risque de perturbations

hydriques ou électrolytiques ou peuvent augmenter le risque d'insuffisance rénale, de

crises épileptiques, d'arythmies ou d'allongement de 'onde QT dans le cadre d’anomalies

hydriques ou électrolytiques [voir Avertissements et précautions (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

Envisager des évaluations supplémentaires des patients, le cas échéant.

7.2 Risque d’absorption réduite du médicament

PLENVU peut réduire I'absorption d’autres médicaments oraux administrés conjointement.

Administrer des médicaments par voie orale au moins 1 heure avant le début de

I'administration de chaque dose de PLENVU [voir Dosage et administration (2.1)].

7.3 Laxatifs stimulants

Lutilisation concomitante de laxatifs stimulants et de PLENVU peut augmenter le risque

d’ulcération de la muqueuse ou de colite ischémique. Eviter d'utiliser des laxatifs stimulants

(p. ex. bisacodyl, picosulfate de sodium) pendant la prise de PLENVU [voir Avertissements et

précautions (5.5)].

8 UTILISATION CHEZ DES POPULATIONS SPECIFIQUES
8.1 Grossesse

Résumé des risques

II'n’y a pas de données disponibles chez les femmes enceintes concernant le risque d’anomalies
congénitales associé a PLENVU. Aucune étude de reproduction chez I'animal n'a été menée
avec PLENVU.

Le risque naturel estimé d’anomalies congénitales majeures et de fausses couches pour la
population indiquée est inconnu. Toutes les grossessesprésentent un risque naturel d'anomalie
congénitale, de fausse couche ou d'autres issues défavorables. Dans la population générale des
Etats-Unis, le risque naturel estimé de malformations congénitales majeures et de fausses couches
dans les grossesses cliniquement reconnues est respectivement de 2 a 4 % et de 15 a 20 %.

8.2 Allaitement

Résumé des risques

IIn’y a pas de données disponibles pour évaluer la présence de PLENVU dans le lait maternel,
les effets sur I'enfant allaité ou les effets sur la production de lait. 'absence de données
cliniques pendant I'allaitement empéche une détermination claire du risque de PLENVU pour
I'enfant ; il faut donc considérer les avantages de I'allaitement pour le développement et la
santé ainsi que la nécessité clinique de PLENVU pour la mére et tout effet indésirable potentiel
sur I'enfant allaité dd a PLENVU ou & la maladie maternelle sous-jacente.

8.4 Utilisation pédiatrique

L'innocuité et I'efficacité de PLENVU chez les patients pédiatriques n’ont pas été établies.
85 Utilisation gériatrique

Sur les quelques 1 000 patients des essais cliniques ayant recu PLENVU, 217 (21 %) avaient plus
de 65 ans. Aucune différence globale sur le plan de I'innocuité ou de I'efficacité n'a été observée
entre les patients gériatriques et les patients plus jeunes, et d’autres expériences cliniques
rapportées n'ont pas révélé de différences dans les réponses entre les patients gériatriques et

les patients plus jeunes. Cependant, les patients agés sont plus susceptibles d’avoir une fonction
hépatique, rénale ou cardiaque diminuée et peuvent étre plus sujets aux réactions indésirables
résultant d’anomalies hydriques et électrolytiques [voir Avertissements et précautions (5.1)].

8.6 Insuffisance rénale

Utiliser PLENVU avec prudence chez les patients présentant une insuffisance rénale ou prenant
des médicaments concomitants susceptibles d'affecter la fonction rénale [voir Interactions
médicamenteuses (7.1)]. Ces patients peuvent présenter un risque de Iésion rénale. Informer ces
patients de I'importance d’une hydratation suffisante avant, pendant et apres la prise de PLENVU,
et envisager des analyses de laboratoire (électrolytes, créatinine et azote uréique du sang) avant
la dose et aprés la coloscopie chez ces patients [voir Avertissements et précautions (5.4)].

10 SURDOSAGE

Une surdose de PLENVU peut entrainer de graves perturbations électrolytiques, ainsi qu’une
déshydratation et une hypovolémie, avec des signes et symptdmes de ces perturbations /voir
Avertissements et précautions (5.1)]. Surveiller les perturbations hydriques et électrolytiques
et traiter symptomatiquement.

11 DESCRIPTION

Les ingrédients actifs contenus dans PLENVU sont indiqués dans le Tableau 3.
Tableau 3 : Détails des ingrédients actifs contenus dans PLENVU

Tableau 5 : Schémas thérapeutiques par essai

Essai | Schéma(s) posologique(s)
de PLENVU

Schémas de comparaison

NOCT Solution nettoyante pour I'intestin au trisulfate

Administré selon un schéma posologique
fractionné sur deux jours :

e [Trisulfate (deux bouteilles de 6 onces
(177 ml) contenant chacune 17,5 grammes
de sulfate de sodium, 3,13 grammes de
sulfate de potassium et 1,6 gramme de
sulfate de magnésium)]

Schéma posologique
fractionnée sur deux jours

GUIDE DU MEDICAMENT
PLENVU® (plen-vu)

(polyéthyléne glycol 3350, ascorbate de sodium, sulfate de sodium, acide ascorbique, chlorure de sodium et chlorure de potassium

pour solution buvable)

Lisez ce Guide du médicament et ce Mode d’emploi avant votre coloscopie puis de nouveau avant de commencer a prendre PLENVU.

MORA | Schéma posologique Préparation de 2 litres PEG+ électrolytes

fractionnée sur deux jours 2 | PEG+E
administré sous forme de schéma
et posologique fractionné sur deux jours :

e Deux doses, contenant chacune 100 grammes
de PEG 3350 7,5 grammes de sulfate de
sodium, 2,691 grammes de chlorure de sodium,
1,015 gramme de chlorure de potassium,

5,9 grammes d’ ascorbate de sodium et
4,7 grammes d'acide ascorbique

Schéma posologique d’une
seule matinée

Critére d’évaluation principal

Le critere d'évaluation principal de I'efficacité dans les deux essais était la proportion de patients
atteignant un « nettoyage global de I'intestin réussi », défini par un résultat de grade A ou B
(grades A ou B [voir Tableau 6] correspondant a une visualisation compléte de la muqueuse
intestinale sur I'échelle de nettoyage de Harefield [HCS)), telle qu'évaluée lors du retrait

du coloscope. Les scores segmentaires HCS ont été initialement évalués par le coloscopiste sur
le site, qui ignorait le traitement regu, puis évalués en vue de I'analyse du critére d’efficacité par
les lecteurs centraux (gastro-entérologues) a I'aide des enregistrements vidéo de la coloscopie.

Tableau 6 : Echelle de nettoyage de Harefield

Quelle est 'information la plus importante que je devrais connaitre a propos de PLENVU ?
PLENVU et les autres préparations intestinales peuvent provoquer des effets secondaires graves, notamment :

e Une perte grave de liquide corporel (déshydratation) et des modifications des sels sanguins (électrolytes) dans votre sang.

Ces changements peuvent entrainer :
o des battements cardiaques anormaux pouvant causer la mort.
o des crises épileptiques. Cela peut arriver méme si vous n’avez jamais eu de crise épileptique.
o des problémes rénaux.
Votre risque de perte de liquide et de modification des sels corporels avec PLENVU est plus élevée si vous :

e avez des problemes cardiaques.

¢ avez des problemes rénaux.

e prenez des pilules diurétiques, des antihypertenseurs ou des anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).

Informer immédiatement votre professionnel de la santé si vous présentez I'un des symptomes suivants de perte de liquide corporel

grave (déshydratation) pendant la prise de PLENVU :
e yomissements e diminution de la fréquence des urines
e vertiges e mal de téte
Voir « Quels sont les effets secondaires possibles de PLENVU ? » pour plus d’informations sur les effets secondaires.

Score global Description

Qu’est-ce que PLENVU ?

PLENVU est un médicament sur ordonnance utilisé par les adultes pour nettoyer le colon avant une coloscopie. PLENVU nettoie le colon en provoquant
une diarrhée (selles molles). Le nettoyage du colon aide le professionnel de la santé a mieux voir I'intérieur de celui-ci pendant la coloscopie.

Il n’a pas été déterminé si PLENVU est sans risque et efficace chez les enfants.

A Les cing segments* ont obtenu un score de 3 ou 4 (la
muqueuse est entierement visualisée sans nettoyage).
B Un ou plusieurs segments ont obtenu un score de 2, les

segments restants ont obtenu un score de 3 ou 4 (la
mugqueuse est entierement visualisée).

Un ou plusieurs segments ont obtenu le score de 1, les
segments restants ont obtenu 2, 3 ou 4

D Un ou plusieurs segments ont obtenu 0

C

Ne prenez pas PLENVU si votre professionnel de la santé a diagnostiqué :

un blocage de I'intestin (obstruction intestinale).

une ouverture dans la paroi de I'estomac ou de I'intestin (perforation intestinale).

des problemes de vidange de la nourriture et des liquides de votre estomac (rétention gastrique).

un déplacement trop lent des aliments dans vos intestins (occlusion intestinale).

un intestin tres dilaté (mégacolon toxique).

une allergie a I'un des ingrédients de PLENVU. Voir a la fin de ce guide la liste complete des ingrédients de PLENVU.

Score segmentaire Description
4 Vide et propre
3 Liquide transparent
2 Liquide marron/selles semi-solides entierement éliminables
1 Selles semi-solides, éliminables seulement partiellement
0 Selles dures et lourdes impossibles a éliminer

- . Poids moléculaire Structure
Nom chimique Formule chimique moyen (g/mol) chimigue
Polyéthyléne glycol ) ) ) o. _H
(PEG) 3350 H-(OCH,-CH,) -OH 3350 H{ V‘:to
Ascorbate de
sodium CeH,NaO, 198,1
Na* 97Na*
Sulfate de sodium Na,SO, 142,0 0=$=0
&
Acide ascorbique CHg0, 176,1
Chlorure de sodium NaCl 58,4 Na* CI
Chloru_re de Kel 746 K Ci*
potassium

PLENVU (polyéthylene glycol 3350, ascorbate de sodium, sulfate de sodium, acide
ascorbique, chlorure de sodium et chlorure de potassium pour solution buvable) est un
laxatif osmotique composé de trois sachets (un pour la Dose 1 et deux (A et B) pour la Dose
2) contenant de la poudre blanche a jaune pour reconstitution.

La Dose 1 contient 100 grammes de PEG 3350, 9 grammes de sulfate de sodium,

2 grammes de chlorure de sodium et 1 gramme de chlorure de potassium, ainsi que

les excipients suivants : sucralose, acide citrique encapsulé ; et arome de mangue.
Lorsque la Dose 1 est dissoute dans de I'eau jusqu’a un volume de 16 onces liquides
(473 mi), la Dose 1 de PLENVU (PEG 3350, sulfate de sodium, chlorure de sodium et
chlorure de potassium) devient une solution buvable au godt de mangue.

Le Sachet A de la Dose 2 contient 40 grammes de PEG 3350, 3,2 grammes de chlorure
de sodium et 1,2 gramme de chlorure de potassium ainsi que les excipients suivants :
aspartame et aréme de punch aux fruits.

Le Sachet B de la Dose 2 contient 48,11 grammes d’ascorbate de sodium et

7,54 grammes d’acide ascorbique.

Lorsque les Sachets A et B de la Dose 2 sont dissouts ensemble dans de I'eau jusqu’a un
volume de 16 onces liquides (473 ml), la Dose 2 de PLENVU (ascorbate de sodium,

PEG 3350, acide ascorbique, chlorure de sodium et chlorure de potassium) est une solution
buvable au godit de punch aux fruits.

Lintégralité de la préparation intestinale reconstituée de 32 onces liquides (473 ml) de PLENVU
contient 140 grammes de PEG 3350, 48,11 grammes d’ascorbate de sodium, 9 grammes de
sulfate de sodium, 7,54 grammes d’acide ascorbique, 5,2 grammes de chlorure de sodium et
2,2 grammes de chlorure de potassium ainsi que les excipients suivants : aspartame, sucralose,
acide citrique encapsulé, aromes de mangue et de punch aux fruits.

Un récipient mélangeur pour la reconstitution est inclus.

Phénylcétonurie : Contient 491 mg de phénylalanine par traitement.

Ne contient aucun ingrédient fabriqué a partir d’une céréale contenant du gluten (blé, orge
ou seigle).

12 PHARMACOLOGIE CLINIQUE

121  Mécanisme d’action

Le principal mode d’action est I'action osmotique des composants de PLENVU (PEG 3350
plus sulfate de sodium dans la Dose 1 et ascorbate de sodium, acide ascorbique plus

PEG 3350 dans la Dose 2) qui induisent un effet laxatif. La conséquence physiologique est
une rétention d’eau accrue dans la lumiére du célon, entrainant des selles molles.

12.2  Pharmacodynamique

L'effet osmotique des ions PEG, ascorbate et sulfate non absorbés, une fois ingérés, produit
une abondante diarrhée liquide.

La premiére selle peut se produire environ 1 & 2 heures apres le début de la prise de PLENVU.
12.3  Pharmacocinétique

Les parametres pharmacocinétiques plasmatiques du PEG 3350, de I'ascorbate et du
sulfate sont présentés dans le Tableau 4.

Tableau 4 : Données pharmacocinétiques plasmatiques aprés un schéma posologique
fractionné sur deux jours de 140 grammes de PEG 3350, 33,9 grammes d’ascorbate
de sodium, 9 grammes de sulfate de sodium, 20,1 grammes d’acide ascorbique,

4,8 grammes de chlorure de sodium et 2,3 grammes de chlorure de potassium chez
des sujets sains' (N=21)

Paramétre PK M(f)fgnﬁgs(gT) M%?;g%rr?: }E?I') Mo?gll:ﬁ::e(sET)
C.__ [mog/mi] 27(1,17) 70,8 (22,37) 17,6 (4,80)
T 3,0 (0,61) 16,8 (0,75) 81(5,51)
A[%%(gﬁ;em) 17,3(7,19) 4331 (157,29) 206,2 (74,32)
v, 1 48 481 (29 811) 1026 (675) 231 (205)
t, ] 41(2,34) 7.26,16) 10,5 (15,19)

' Etude de quatre jours avec alimentation controlée incluant le jeine entre 14 h le jour 1 et
14 hle jour 2.

2 Le produit étudié contient la méme quantité de PEG 3350 et de sulfate de sodium, bien
que la quantité d’ascorbate de sodium et d’acide ascorbique soit Iégérement différente de
celle de PLENVU.

ET = écart type ; C_, = concentration maximale ; T = temps jusqu’a la concentration
maximale a partir du début du dosage ; AUC (0-t = aire sous la courbe de t; at

V., = volume de distribution ; t, , = demi-vie.

3 Corrigé par rapport a la ligne de base
Une étude pharmacocinétique a mesuré jusqu’a 85 % a 99 % d’une dose orale de
140 grammes de PEG 3350 dans les selles excrétées.

Une étude pharmacocinétique a mesuré jusqu’a 69 % d’une dose orale de 50 grammes
d’ascorbate dans les selles excrétées et jusqu'a 5 % de la dose orale de 50 grammes d'ascorbate
dans I'urine (jusqu’a 0,07 % sous forme de métabolite de I'ascorbate, I'acide oxalique).

Le sulfate est endogene et également présent dans I'alimentation. Une étude
pharmacocinétique a mesuré entre 69 % et 73 % d’une dose orale de 9 grammes de
sulfate de sodium dans les selles excrétées, dont 43 % ont été retrouvés dans les urines.

Aprés un schéma posologique d’une seule matingee de PLENVU, les valeurs de C__ de
I'acide glycolique (apres correction de la ligne de base) allaient de 76 a 1 770 ng/ml avec
unT__ médian de 9 heures et une AUC, . . comprise entre 3 770 et 17 700 ng-h/ml. Les
concentrations d'éthylene glycol et de diéthylene glycol chez n'importe quel sujet individuel
étaient inférieures a2,5 mcg/ml (limite inférieure de quantification (LLOQ) : 2,5 mcg/ml) et
I'acide oxalique n’était pas mesurable (LLOQ : 10 meg/ml).

14 ETUDES CLINIQUES

Conception de I'étude

Lefficacité, I'innocuité et la tolérance de PLENVU dans le cadre du nettoyage du colon ont été
évaluées dans deux essais aléatoires, a groupes paralleles, multicentriques, & I'insu du chercheur
chez des patients adultes devant subir une coloscopie de dépistage, de surveillance ou de
diagnostic. La population globale de patients était composée de 49 % d’hommes et de 51 %

de femmes, d’age moyen de 56 ans (18 a 86 ans), 92 % de race blanche, 5 % de Noirs et 2 %
d'Asiatiques. En général, les caractéristiques démographiques étaient équilibrées entre les essais.

Dans I'étude NER1006-01/2014 (appelée NOCT ; NCT02254486) et dans I'étude NER1006-
02/2014 (appelée MORA ; NCT02273167), I'efficacité de PLENVU pour le nettoyage de
I'intestin a été comparée a deux comparateurs différents (voir Tableau 5) utilisant deux
schémas posologiques différents de PLENVU :

e |e schéma posologigue fractionné sur deux jours de PLENVU permet un intervalle d’une
nuit entre les doses (Dose 1 prise la veille au soir de la coloscopie, entre 16 h et 20 h
environ, et Dose 2 le lendemain matin, le jour méme de la coloscopie, environ 12 heures
apres le début de la Dose 1).

e |e schéma posologique d’une seule matinée de PLENVU administre les deux doses le
matin méme de la coloscopie (Dose 1 entre 3 h et 7 h environ et Dose 2 au moins 2
heures aprés le début de la Dose 1).

dermer) ‘dernier *

* Colon ascendant, Colon transverse, Colon descendant, Colon sigmoide, Rectum

Analyses statistiques

La population en intention de traiter modifiée (ITT modifiée) a été utilisée comme population
principale pour les analyses d'efficacité et a été définie comme I'ensemble des patients
répartis aléatoirement a I'exception de tout patient qui (i) a été réparti aléatoirement mais
n'a par la suite pas rempli les criteres d’admission et (i) s’est avéré (a partir de son journal)
n’avoir regu aucun médicament a I'étude.

La non-infériorité a été évaluée en utilisant un intervalle de confiance unilatéral a 97,5 % (IC)
pour la différence de proportions de patients pour le critére d'évaluation qui était un nettoyage
global de I'intestin réussi. La non-infériorité était démontrée si la différence entre PLENVU et le
comparateur était supérieure a la marge de non-infériorité prédéfinie fixée a -10 %.

Résultats d'efficacité

Les résultats concernant le critere de nettoyage global de I'intestin réussi dans la population
ITT modifiée de I'essai NOCT sont présentés au Tableau 7.

Le schéma posologique fractionné sur deux jours de PLENVU s'est révélé non inférieur (NI)
au comparateur de solution de trisulfate.

Tableau 7 : Taux de réussite du nettoyage global de I’intestin de PLENVU par
rapport au trisulfate dans I’essai NOCT

Critére PLENVU Trisulfate PLENVU® - Trisulfate
d’évaluation | Schéma posologique | Schéma posologique
principal fractionné sur fractionné sur Différence (%)
(N =556) deux jours deux jours
(Intervalle de
(N =276) (N =280) confiance inférieur
n (% = n/N*100) n (% =n/N*100) | unilatéral de 97,5 %)
gt it 235 238 0%
global du colon (85,1 %) (85,0 %) (82°%)

Les résultats concernant le critere de nettoyage global de I'intestin réussi dans la population
ITT modifiée de I'essai MORA sont présentés au Tableau 8. Les schémas posologiques sur
deux jours et d’une seule matinée de PLENVU se sont tous deux révélés non inférieurs (NI)
au comparateur de traitement 2 L PEG + E.

Tableau 8 : Taux de réussite du nettoyage global de P’intestin de PLENVU par
rapport au 2 L PEG + E dans I’essai MORA

Avant de prendre PLENVU, informez votre professionnel de la santé de tous vos problémes de santé, notamment si vous :
e avez des problemes de perte grave de liquide corporel (déshydratation) et de changements dans les sels sanguins (électrolytes).

avez des problemes cardiaques.

avez des crises épileptiques ou prenez des médicaments pour les crises épileptiques.
avez des problemes rénaux ou prenez des médicaments pour des problémes rénaux.
avez des problemes d’estomac ou d’intestin, y compris une colite ulcéreuse.

buvez (aspirez).

avez une maladie appelée déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase (G6PD) qui détruit les globules rouges.
étes en plein sevrage alcoolique.

souffrez de phénylcétonurie (PKU). PLENVU contient de la phénylalanine.

étes allergique a I'un des ingrédients de PLENVU.

professionnel de la santé si vous étes enceinte.

avez des problemes de déglutition, de reflux gastrique ou d’inhalation de nourriture ou de liquide dans vos poumons lorsque vous mangez ou

étes enceinte ou prévoyez de I'étre. Il n’a pas été déterminé si PLENVU nuira ou non a votre bébé a naitre. Informez votre

e vous allaitez ou prévoyez d’allaiter. Il n’a pas été déterminé si PLENVU passe ou non dans le lait maternel. Vous et votre professionnel de la santé

devrez décider si vous prendrez ou non PLENVU pendant I'allaitement.

Informez votre prestataire de soins de tous les médicaments que vous prenez, y compris les médicaments sur ordonnance et en vente libre, les

vitamines et les compléments a base de plantes.

PLENVU peut affecter le fonctionnement des autres médicaments. Si vous devez prendre d’autres médicaments par voie orale, prenez-les au

moins 1 heure avant de commencer chaque dose de PLENVU.
Informez notamment votre professionnel de la santé si vous prenez :

e des médicaments pour traiter un déséquilibre des sels sanguins (électrolytes).
des médicaments pour la pression artérielle ou des problemes cardiaques.
des médicaments contre les crises épileptiques (anti-épileptiques).
des médicaments contre les problémes rénaux.
des pilules diurétiques.
des anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).
des laxatifs. Ne prenez pas d’autres laxatifs pendant la prise de PLENVU.
des médicaments pour la dépression ou d’autres problemes de santé mentale.

a base d’amidon

épaississants a base d’amidon. Pour les patients qui ont des difficultés a avaler, ne mélangez pas PLENVU avec des épaississants

Demandez a votre professionnel de la santé ou a votre pharmacien une liste de ces médicaments si vous n’étes pas sir de prendre I'un des

médicaments énumeérés ci-dessus.

Sachez quels médicaments vous prenez. Conservez-en une liste que vous montrerez a votre professionnel de la santé et a votre pharmacien lorsque

VOUS recevrez un nouveau médicament.

Comment dois-je prendre PLENVU ?

Voir le « Mode d’emploi » pour les instructions posologiques. Vous devez lire, comprendre et suivre ces instructions afin de prendre PLENVU correctement.
¢ Prenez PLENVU exactement comme votre professionnel de la santé vous le demande. Votre professionnel de la santé vous dira de prendre

I'option fractionnée sur deux jours ou I'option sur une seule matinée.

¢ Buvez des liquides clairs avant, pendant et apres la prise de PLENVU, jusqu’a 2 heures avant votre coloscopie, pour aider a

prévenir la perte de liquide (déshydratation) et des modifications des taux de sels sanguins (électrolytes).
¢ Ne consommez pas d'aliments solides pendant que vous prenez PLENVU jusqu’aprés votre coloscopie.
e |l estimportant que vous buviez la quantité supplémentaire de liquides clairs énumérés dans le Mode d’emploi.

e |l est possible que vous ayez des ballonnements dans la région de I'estomac (abdomen) apres votre premiere dose de PLENVU.
o Sivous ressentez une géne ou un ballonnement sévere dans la région de I'estomac (abdomen), arrétez de boire PLENVU pendant une
courte période ou attendez plus longtemps entre chaque dose de PLENVU jusqu’a ce que vos symptdmes s’améliorent. Si I'inconfort ou les

ballonnements persistent dans la région de I'estomac, informez-en votre professionnel de la santé.
e \/os premieres selles peuvent se produire environ 1 a 2 heures apres le début de la prise de PLENVU.
e Sivous prenez trop de PLENVU, appelez votre professionnel de la santé.

PLENVU PLENVU 2 L PEG+E PLENVU®
Schéma Schéma Schéma Schéma -
posologique posologique posologique 2LPEG+E
Critére fractionné sur | d’uneseule | fractionné sur
d’évaluation | deux jours matinée deux jours Différence (%)
principal
(N=822) (97,5%
(N =275) (N =275) (N=272) Intervalle de
n (% = n/N*100) [ n (% = n/N*100) | n (% = n/N*100) | confiance inférieur
unilatéral)
Schéma
posologique
fractionnée sur
deux jours
Taux de 45%
réussite du (-4,0 %)
253 245 238 ’
nettoyage (92,0 % (89,1 %) (67,5 %) Schéma
global du '
colon posologique
d’une seule
matinée
1,6 %
(-6,9 %)

16 CONDITIONNEMENT/CONSERVATION ET MANIPULATION

PLENVU (polyéthylene glycol 3350, ascorbate de sodium, sulfate de sodium, acide ascorbique,
chlorure de sodium et chlorure de potassium pour solution buvable) est fourni sous forme de
poudre blanche a jaune pour reconstitution.

La Dose 1 contient 100 grammes de polyéthylene glycol (PEG) 3350, 9 grammes de sulfate de sodium,
2 grammes de chlorure de sodium et 1 gramme de chlorure de potassium : NDC 65649-400-01.

Le Sachet A de la Dose 2 contient 40 grammes de PEG 3350, 3,2 grammes de chlorure de
sodium, et 1,2 gramme de chlorure de potassium : NDC 65649-400-01.

Le Sachet B de la Dose 2 contient 48,11 grammes d’ascorbate de sodium et

7,54 grammes d’acide ascorbique : NDC 65649-400-01.

PLENVU, carton intérieur a usage unique : Le carton intérieur contient trois sachets
étiquetés Dose 1, Dose 2 Sachet A et Dose 2 Sachet B : NDC 65649-400-01.

PLENVU, carton extérieur & usage unique : Chaque carton extérieur contient le carton

intérieur, les informations posologiques, les informations destinées aux patients et un récipient
mélangeur jetable avec couvercle pour la reconstitution de PLENVU : NDC 65649-400-01.
Conservation

Conserver I'emballage a la température ambiante, entre 68 °F et 77 °F (20 °C a 25 °C)
avec des oscillations autorisées de 59 °F a 86 °F (15 °C a 30 °C) [voir Température
ambiante controlée USP]. L'emballage peut étre conservé dans un réfrigérateur.

17 INFORMATIONS SUR LES CONSEILS A DONNER AUX PATIENTS

Conseiller au patient de lire I'étiquetage du patient approuvée par la FDA (Guide du médicament

et Mode d’emploi).

Indiquer aux patients :

e Que deux doses de PLENVU sont nécessaires pour une préparation compléte a la
coloscopie sous forme de schéma posologique fractionné sur deux jours ou de schéma
posologique d’une seule matinée /voir le Mode d’emploij.

e De suivre les instructions du Mode d’emploi, pour le schéma posologique fractionné sur
deux jours ou pour le schéma posologique d’une seule matinee, tel que prescrit.

e De reconstituer chaque sachet de PLENVU dans le récipient mélangeur avec de I'eau
avant ingestion et de boire des liquides clairs supplémentaires. Des exemples de liquides
clairs sont indiqués dans le Mode d’emploi. Ne pas reconstituer avec d’autres liquides
et/ou ajouter des épaississants a base d’amidon dans le récipient mélangeur [voir la
rubrique Avertissements et précautions (5.7)].

e De consommer des liquides clairs supplémentaires avant, pendant et apres la prise de
PLENVU pour prévenir la déshydratation/voir Avertissements et précautions (5.1)].

e De ne consommer que des liquides clairs (pas d’aliments solides) des le début du
traitement par PLENVU jusqu’apres la coloscopie.

e De ne pas manger ou boire d'alcool, de lait, quelque chose de coloré rouge ou violet ou
tout autre aliment contenant de la pulpe.

e De ne pas prendre d'autres laxatifs pendant la prise de PLENVU.

e Que PLENVU contient 491 mg de phénylalanine par traitement [voir Avertissements et
précautions (5.9)].

o Administrer des médicaments par voie orale au moins 1 heure avant le début de
I’administration de chaque dose de PLENVU.

e De contacter leur professionnel de la santé s'ils présentent des vomissements importants
ou des signes de déshydratation aprés avoir pris PLENVU ou des troubles de la conscience
ou des crises épileptiques [voir Avertissements et précautions (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

o D’arréter de boire PLENVU temporairement ou de boire chaque portion a intervalles plus
longs s'ils présentent une géne ou une distension abdominale sévere jusqu'a disparition des
symptdmes. De contacter leur professionnel de la santé si des symptomes séveres persistent.
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Fabriqué par :
Norgine Limited
7 Tir-y-berth Industrial Estate
New Road, Tir-y-berth
Hengoed, CF82 8SJ
United Kingdom (GBR)
Breveté. Voir https://patents.salix.com pour obtenir des informations sur les brevets américains.
PLENVU est une marque déposée du groupe d’entreprises Norgine utilisée sous licence.
© 2023 Salix Pharmaceuticals, Inc. ou ses filiales
9643003
70015340-01

Quels sont les effets secondaires possibles de PLENVU ?
PLENVU peut provoquer des effets secondaires graves, notamment :

¢ Des changements dans certaines analyses sanguines. VVotre professionnel de la santé peut faire des analyses de sang apres la prise de
PLENVU pour vérifier s’il y a eu des changements. Prévenez votre professionnel de la santé si vous présentez des symptomes de perte de fluide

excessive, notamment :
o des vomissements
o des vertiges

o des problemes cardiaques
o des problemes rénaux

o des crises épileptiques
o une bouche seche

o une sensation d’évanouissement, de faiblesse ou d’étourdissement, surtout lorsque vous vous levez (hypotension orthostatique)

¢ Des ulcéres de I’intestin ou des problémes intestinaux (colite ischémique) : Prévenez immédiatement votre professionnel de la santé si

vous avez une douleur sévere dans la région de I'estomac (abdomen) ou des saignements rectaux.
¢ Des réactions allergiques graves. Les symptomes d’une réaction allergique grave peuvent inclure :
o des éruptions cutanées o des plaques rouges en relief o des problemes rénaux
sur votre peau (urticaire)
o des démangeaisons o un gonflement du visage, des lévres, de la langue et de la gorge
Les effets secondaires les plus courants de PLENVU comprennent :
e des nausées e des vomissements e une déshydratation
e une douleur ou une géne au niveau de I'estomac
Ce ne sont pas tous les effets secondaires possibles de PLENVU.

Appelez votre médecin pour recevoir des conseils médicaux sur les effets secondaires. Vous pouvez signaler les effets secondaires a la FDA en

appelant le 1-800-FDA-1088.

Comment dois-je conserver PLENVU ?

e Conservez PLENVU (avant ouverture et apres mélange) a température ambiante, entre 68 °F et 77 °F (20 °C a 25 °C). PLENVU (avant ouverture

et apres mélange) peut également étre conservé au réfrigérateur.
e Utilisez PLENVU dans les 24 heures apres I'avoir mélangé avec de I'eau.
Gardez PLENVU et tous les médicaments hors de la portée des enfants.

Informations générales concernant I'utilisation siire et efficace de PLENVU.

Les médicaments sont parfois prescrits a des fins autres que celles énumérées dans un Guide du médicament. N'utilisez pas PLENVU pour une condition pour
laquelle il n’a pas été prescrit. Ne donnez pas PLENVU a d’autres personnes, méme si elles doivent subir le méme examen que vous. Cela pourrait leur nuire.
Vous pouvez demander a votre pharmacien ou professionnel de la santé des informations rédigées a I'intention des professionnels de la santé.

Quels sont les ingrédients de PLENVU ?

Ingrédient actif :

Dose 1 : PEG 3350, sulfate de sodium, chlorure de sodium, chlorure de potassium
Dose 2 Sachet A : PEG 3350, chlorure de sodium, chlorure de potassium

Dose 2 Sachet B : ascorbate de sodium, acide ascorbique

Ingrédients inactifs :

Dose 1 : sucralose, acide citrique encapsulé, ardme de mangue

Dose 2 Sachet A : aspartame, ardme de fruits
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Mode d’emploi
PLENVU® (plen-vu)
(polyéthyléne glycol 3350, ascorbate de sodium, sulfate de sodium, acide ascorbique,
chlorure de sodium et chlorure de potassium pour solution buvable)

II'existe deux options différentes pour prendre PLENVU. Votre professionnel de la santé vous dira de prendre I'option fractionnée sur deux jours ou
I'option sur une seule matinée.

Les éléments suivants sont fournis avec le pack :

e Un carton extérieur : e Un carton intérieur : ¢ Un récipient mélangeur

avec couvercle amovible :

e | es informations posologiques et les
informations destinées aux patients

%

PLENVU

Informations
posologiques
....... et Informations
destinées aux

patients

PLENVU®

EEN

Le carton intérieur contient :

e Dose 1 e Dose 2 Sachet A et Dose 2
Sachet B (a prendre ensemble)
Dose 1 Dose 2 Dose 2
‘ " sachet - sachet
A B

Matériel supplémentaire (non inclus dans le pack) :

e Eau (@ mélanger avec PLENVU).

e Ciseaux (facultatif pour couper les sachets sur la ligne pointillée).

e Cuillere (facultative pour mélanger I'eau et PLENVU ensemble. Vous pouvez également mélanger I'eau et PLENVU en fermant bien le couvercle et en
secouant. Voir I'étape 1c ci-dessous).

Informations importantes concernant PLENVU :
e \ous devez boire toute la Dose 1 (un sachet) et la Dose 2 (deux sachets) de PLENVU pour I'une ou 'autre option posologique. Assurez-vous de
terminer la Dose 2 au moins 2 heures avant votre coloscopie. N’ajoutez pas d’autres ingrédients a PLENVU.
e Ne mélangez pas PLENVU avec des épaississants a base d’amidon.
e PLENVU doit &tre mélangé avec de I'eau.
¢ Buvez des liquides clairs avant, pendant et aprés la prise de PLENVU, jusqu’a 2 heures avant votre coloscopie, pour aider a prévenir
la perte de liquide (déshydratation) et des modifications des taux de sels sanguins (électrolytes).
II'est important que vous buviez la quantité supplémentaire de liquides clairs énumérés ici dans le Mode d’emploi.
Voici des exemples de liquides clairs :
o eau
bouillons clairs
tisane, thé noir ou café
jus de fruits clairs (sans pulpe) (dilués) dans de I'eau (a partir de concentré), y compris du jus de pomme ou du jus de raisin blanc
soda clair
gélatine (sans fruit ajouté ou nappage)
sucettes glacées (sans morceaux de fruits ou pulpe)
o limonade de citron ou de citron vert filtrée
¢ Ne mangez pas ou ne buvez pas d’alcool, de lait, tout ce qui est coloré en rouge ou en violet ou tout aliment contenant de la pulpe.
¢ Ne prenez pas d’autres laxatifs pendant la prise de PLENVU.
e Sivous devez prendre d’autres médicaments par la bouche (voie orale), prenez-les au moins 1 heure avant de commencer chaque dose de PLENVU.
¢ Ne mangez pas d’aliments solides en prenant PLENVU jusqu’apres votre coloscopie.
e Pour le schéma posologique fractionné sur deux jours :
o La veille de la coloscopie, vous pouvez prendre unpetit-déjeuner léger suivi d’un déjeuner léger.
o Vous devez finir de déjeuner au moins 3 heures avant de commencer a prendre PLENVU.
o Apres avoir commencé a prendre PLENVU, vous ne pouvez boire que des liquides clairs.
e Pour le schéma posologique d’'une seule matinée :
o La veille de la coloscopie, vous pouvez prendre unpetit-déjeuner léger suivi d’un déjeuner léger.
Pour le diner vous pouvez prendre un bouillon clair ou un yaourt nature.
o Vous devez finir de diner vers 20 h.
o Aprés avoir commencé a prendre PLENVU, vous ne pouvez boire que des liquides clairs.
e Ne mangez pas le matin de votre coloscopie.

Schéma posologique fractionné sur deux jours

Prenez la Dose 1 la veille au soir entre 16 h et 20 h.

Prenez la Dose 2 le lendemain matin, le jour de la coloscopie. Cela devrait étre environ 12 heures (entre 4 h et 8 h environ) apres le début de la Dose 1.
Assurez-vous de terminer la Dose 2 au moins 2 heures avant votre coloscopie.

Suivez les étapes 1 a 3 sur la fagon de mélanger avec une cuillere ou en agitant avec le couvercle et de prendre PLENVU :
Etape 1a : Videz la Dose 1 dans le récipient mélangeur fourni avec votre PLENVU.

o
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Etape 1b : Ajoutez de I'eau jusqu’a la ligne de remplissage. Vous devrez ajouter au moins 16 onces (473 m).

B LA LIGNE

Etape 1c : Mélangez I'eau et PLENVU avec une cuillére ou fixez bien le couvercle sur le récipient mélangeur et secouez I'eau et PLENVU jusqu’a
dissolution complete. Cela peut prendre 2 & 3 minutes.

MELANGER

SECOUER

Etape 2 : Buvez tout le contenu du récipient mélangeur dans les 30 minutes qui suivent.

Si vous ressentez une douleur ou une géne séveres a I'estomac, vous pouvez arréter de prendre PLENVU pendant une courte période, puis continuer
a le prendre, ou vous pouvez prendre de plus petites gorgées de PLENVU afin d’étaler votre dose sur plus de 30 minutes. Si vous avez encore de
fortes douleurs a I'estomac, appelez votre professionnel de la santé.

Q.

r

Etape 3 : Rincez le récipient mélangeur avec de I'eau. Remplissez-le & nouveau jusqu'a la ligne de remplissage avec des liquides clairs. Le volume de liquide
devra étre égal a 16 onces (473 ml) minimum. Buvez tout le contenu du récipient mélangeur dans les 30 minutes qui suivent. Gontinuez a boire davantage
de liquides clairs pendant la soirée, ceci est important pour éviter la déshydratation. Pour une liste des liquides clairs, voir les exemples en haut du
Mode d’emploi.
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Apres avoir pris PLENVU, si vous avez des ballonnements ou I'impression que votre estomac est dérangé, attendez de vous sentir mieux avant de
prendre la Dose 2.

Pour la Dose 2 : Rincez le récipient mélangeur avec de I'eau. Répétez les étapes 1, 2 et 3, mais cette fois-ci, pour la Dose 2, vous devrez vider deux
sachets (Dose 2 Sachet A et Dose 2 Sachet B) en méme temps dans le récipient mélangeur.

Apres avoir bu vos 16 onces (473 ml) d’eau mélangée avec PLENVU et les 16 onces (473 ml) de liquides clairs, il est important que vous buviez
des liquides clairs supplémentaires pour éviter la déshydratation. Pour une liste des liquides clairs, voir les exemples en haut du Mode
d’emploi. Vous devez arréter de boire tout liquide au moins 2 heures avant votre coloscopie.
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Schéma posologique d’une seule matinée
Prenez la Dose 1 le matin de votre coloscopie entre 3 h et 7 h.
Prenez la Dose 2 environ deux heures apres le début de la Dose 1. Assurez-vous de terminer la Dose 2 au moins 2 heures avant votre coloscopie.

Suivez les étapes 1, 2 et 3 sur la fagon de mélanger avec une cuillere ou en agitant avec le couvercle et de prendre PLENVU :
Ftape 1a : Videz la Dose 1 dans le récipient mélangeur fourni avec votre PLENVU.

Etape 1b : Ajoutez de I'eau jusqu’a la ligne de remplissage. Vous devrez ajouter au moins 16 onces (473 mi).
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Etape 1c : Mélangez I'eau et PLENVU avec une cuillére ou fixez bien le couvercle sur le récipient mélangeur et secouez I'eau et PLENVU jusqu’a
dissolution compléte. Cela peut prendre 2 a 3 minutes.

SECOUER

MELANGER

Etape 2 : Buvez tout le contenu du récipient mélangeur dans les 30 minutes qui suivent.

Si vous ressentez une douleur ou une géne séveres a I'estomac, vous pouvez arréter de prendre PLENVU pendant une courte période, puis continuer
a le prendre, ou vous pouvez prendre de plus petites gorgées de PLENVU afin d’étaler votre dose sur plus de 30 minutes. Si vous avez encore de
fortes douleurs a I'estomac, appelez votre professionnel de la santé.

Q.

Etape 3 : Rincez le récipient mélangeur avec de I'eau. Remplissez de nouveau jusqu’a la ligne avec des liquides clairs. Le volume de liquide sera égal
a 16 onces (473 ml) minimum. Buvez tout le contenu du récipient mélangeur dans les 30 minutes qui suivent.

Aprés avoir bu vos 16 onces (473 ml) d’eau mélangée avec PLENVU et les 16 onces (473 ml) de liquides clairs, il est important que vous buviez des
liquides clairs supplémentaires dans la matinée avant la Dose 2 pour éviter la déshydratation. Pour une liste des liquides clairs, voir les exemples
en haut du Mode d’emploi. Vous devez arréter de boire tout liquide au moins 2 heures avant votre coloscopie.
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Apres avoir pris PLENVU, si vous avez des ballonnements ou I'impression que votre estomac est dérangé, attendez de vous sentir mieux avant de
prendre la Dose 2.

Pour la Dose 2 : Rincez le récipient mélangeur avec de I'eau. Répétez les étapes 1, 2 et 3, mais cette fois-ci, pour la Dose 2, vous devrez vider deux
sachets (Dose 2 Sachet A et Dose 2 Sachet B) en méme temps dans le récipient mélangeur.

Aprés avoir bu vos 16 onces (473 ml) d’eau mélangée avec PLENVU et les 16 onces (473 ml) de liquides clairs, il est important que vous
buviez des liquides clairs supplémentaires pour éviter la déshydratation. Pour une liste des liquides clairs, voir les exemples en haut du Mode
d’emploi. Vous devez arréter de boire tout liquide au moins 2 heures avant votre coloscopie.
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