
DOSIS 2: FRUCHTPUNSCHDOSIS 1: MANGO

Tipps zur Einnahme von PLENVU

BEREITEN SIE SICH AUF EINE 
DARMSPIEGELUNG (KOLOSKOPIE) VOR? 

Es ist wichtig, dass Sie PLENVU® genau wie verordnet einnehmen. Ihre medizinisches Fachpersonaleteilt 
Ihnen mit, ob Sie die zwei Dosen entweder über zwei Tage verteilt oder nur am Morgen/Vormittag des 
Untersuchungstags einnehmen sollen.† 
Beziehen Sie sich bei der Einnahme von PLENVU® auf die Anleitung, und beachten Sie 
insbesondere die folgenden Schritte:

PLENVU® hat 2 Geschmacksrichtungen für eine positive Erfahrung bei der Darmvorbereitung*

Dosis 2 (Beutel A und B):       Datum      um       UhrzeitDosis 1 (Beutel mit der Beschriftung „Dosis 1“):       Datum     um     Uhrzeit

HINWEIS: Trinken Sie mindestens 2 Stunden vor Ihrer 
Darmspiegelung oder wie von medizinischen Fachpersonal 
empfohlen keine Flüssigkeit mehr. Im Rahmen Ihrer Vorbereitung 
müssen Sie beide PLENVU®-Dosen ganz trinken. Es ist wichtig, dass 
Sie PLENVU® genau nach den Anweisungen Ihres medizinischen 
Fachpersonals einnehmen. PLENVU® kann die Wirkung anderer 
Arzneimittel beeinflussen. Wenn Sie andere Arzneimittel 
einnehmen müssen, nehmen Sie diese Arzneimittel mindestens 
1 Stunde vor Beginn der Einnahme einer PLENVU®-Dosis ein.

�Mischen Sie im mitgelieferten Behälter das PLENVU®-Pulver mit 
mindestens 473 ml (16 oz.) Wasser, bis es vollständig aufgelöst ist. 
Dieser Vorgang kann 2 oder 3 Minuten dauern.
• �Trinken Sie die komplette Dosis langsam innerhalb von 

30 Minuten.
• �Trinken Sie die Lösung möglichst mit einem Strohhalm und 

lutschen Sie ein paar Hart- oder Minzbonbons (keine roten, 
blauen oder violetten).

�Trinken Sie zwischen Ihren 2 Dosen PLENVU® zusätzliche 
klare Flüssigkeiten.
• �Einige Beispiele hierfür sind Wasser, Ginger Ale, Seltzer, 

klare Brühe, Sportgetränke, klarer Fruchtsaft und Eis am 
Stiel (ohne Fruchtstücke oder Fruchtfleisch).

Wenn Sie bereit sind, Dosis 2 
einzunehmen, wiederholen Sie die 
Schritte 1–3 mit Beutel A und Beutel B 
(zusammen einnehmen).

Nicht vergessen: Nehmen Sie die 
zweite PLENVU®-Dosis erst zu dem von 
medizinischen Fachpersonal verordneten 
Zeitpunkt ein.�Füllen Sie denselben Behälter mit mindestens 473 ml (16 oz.) 

klarer Flüssigkeit, wie z. B. Wasser oder Limonade.
• �Trinken Sie auch den Inhalt dieses Behälters innerhalb von 

30 Minuten ganz aus.

*�Basierend auf den Tagebuchbewertungen von Patient/innen, die PLENVU® oder Suprep® im Rahmen einer klinischen Studie einnahmen. Es gab keine Unterschiede zwischen den Bewertungen 
für leicht zu befolgende Anweisungen, leichte Trinkbarkeit, Wirksamkeit der Darmreinigung und Beeinträchtigung der normalen täglichen Aktivitäten.

 †�Wenn Sie angewiesen werden, sich an den für den selben Morgen/Vormittag der Untersuchung vorgesehenen Dosierungsplan zu halten, werden beide Dosen am selben Tag wie Ihre geplante 
Darmspiegelung eingenommen.

PLENVU® KANN GEKÜHLT 
AUFBEWAHRT WERDEN
Trinken Sie es 
innerhalb von 24 
Stunden nach dem 
Mischen mit Wasser.

HALTEN SIE SICH IN DER NÄHE EINER 
TOILETTE AUF
Ihr erster Stuhlgang erfolgt 
wahrscheinlich 1 bis 2 Stunden 
nach Beginn der Einnahme 
von PLENVU®.

VERMEIDEN SIE BESTIMMTE GETRÄNKE
Hierzu gehören Alkohol, Milch,  
rote oder violette Flüssigkeiten  
oder Getränke, die 
Fruchtfleisch enthalten

TRINKEN SIE GENUG
Es ist wichtig, dass Sie vor, während 
und nach der Vorbereitung 
klare Flüssigkeiten trinken.

WEITERE NÜTZLICHE TIPPS

INDIKATIONEN
PLENVU® (Polyethylenglykol 3350, Natriumascorbat, Natriumsulfat, Ascorbinsäure, Natriumchlorid und Kaliumchlorid als Lösung zum Einnehmen) ist ein verschreibungs-
pflichtiges Arzneimittel, das von Erwachsenen zur Reinigung des Dickdarms vor einer Darmspiegelung verwendet wird.

WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATIONEN 
• �Nehmen Sie PLENVU® nicht ein, wenn Sie eine Blockade im Darm (Darmverschluss), eine Öffnung in der Magen- oder Darmwand (Darmperforation), Probleme mit der 

Entleerung des Magens (Magenretention), ein Problem mit der zu langsamen Bewegung der Nahrung durch den Darm (Ileus), einen stark gedehnten Dickdarm oder eine 
Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe von PLENVU® haben. 

Bitte beachten Sie die zusätzlichen wichtigen Sicherheitsinformationen auf der Rückseite und die beigefügten vollständigen 
Verschreibungsinformationen.

Hier scannen. Sie werden dann zu myPLENVU.com/how-to-take weitergeleitet, wo 
Sie eine vollständige Dosierungsanleitung finden und sich Videos zu den praktischen 
Dosiermöglichkeiten für PLENVU® ansehen können.

SEHEN SIE SICH AN, WIE PLENVU® EINZUNEHMEN IST.

®
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WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATIONEN (Fortsetzung)

• �PLENVU® und andere Darmvorbereitungspräparate können schwere Nebenwirkungen verursachen, einschließlich Verlust von 
Körperflüssigkeit (Dehydratation) und Veränderungen der Blutsalze (Elektrolyte) im Blut. Diese Veränderungen können zu 
anormalem Herzschlag, der zum Tod führen kann, zu Krampfanfällen (auch wenn Sie noch nie einen Krampfanfall hatten) oder 
zu Nierenproblemen führen. Das Risiko eines Flüssigkeitsverlustes und einer Veränderung der Körpersalze durch PLENVU® ist 
höher, wenn Sie Herz- oder Nierenprobleme haben oder Wassertabletten, Arzneimittel gegen Bluthochdruck oder nichtsteroidale 
Entzündungshemmer (NSAR) einnehmen.

• �Ihre Ärztin/Ihr Arzt untersucht eventuell nach der Einnahme von PLENVU® Ihr Blut mittels Blutuntersuchungen auf Veränderungen. 
Informieren Sie unverzüglich Ihre medizinisches Fachpersonal, wenn bei Ihnen Symptome eines zu hohen Flüssigkeitsverlustes 
(Dehydratation), wie Erbrechen, Schwindel, Herzprobleme, Nierenprobleme, Krampfanfälle, Mundtrockenheit, weniger häufiges 
Wasserlassen, Kopfschmerzen oder Ohnmachtsgefühl, Schwäche oder Benommenheit, insbesondere beim Aufstehen, auftreten.

• �PLENVU® kann Darmgeschwüre oder Darmprobleme (ischämische Kolitis) verursachen. Informieren Sie unverzüglich Ihre 
medizinisches Fachpersonal, wenn bei Ihnen starke Schmerzen in der Magengegend (Bauch) oder rektale Blutungen auftreten.

• �PLENVU® kann schwere allergische Reaktionen hervorrufen, die Hautausschlag, Juckreiz, erhabene rote Flecken auf der Haut 
(Nesselsucht), Schwellungen im Gesicht, an den Lippen, der Zunge und im Hals sowie Nierenprobleme umfassen können.

• �Die häufigsten Nebenwirkungen bei Patient/innen, die PLENVU® einnahmen, waren Übelkeit, Erbrechen, Dehydratation und 
Magenschmerzen oder Unwohlsein.

• �Informieren Sie Ihre medizinisches Fachpersonal vor der Einnahme von PLENVU® über alle Krankheiten und eingenommenen 
Arzneimittel, einschließlich verschreibungspflichtiger und nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel, Vitamine und pflanzlicher 
Präparate.

Dies ist keine vollständige Aufführung aller möglichen Nebenwirkungen von PLENVU®. Wenden Sie sich an Ihre medizinisches 
Fachpersonal, um weitere Informationen zu erhalten.

Sie werden angehalten, negative Nebenwirkungen verschreibungspflichtiger Arzneimittel der FDA zu melden. Gehen Sie zu 
www.fda.gov/medwatch oder wenden Sie sich telefonisch unter 1-800-FDA-1088 an die FDA.

Für Produktinformationen, Berichte über unerwünschte Ereignisse und Berichte über Produktbeschwerden wenden Sie sich bitte an:

Salix Produktinformation Call Center
Telefon: 1-800-321-4576
Fax: 1-510-595-8183
E-Mail: salixmc@dlss.com

PLENVU ist eine eingetragene Marke der Norgine-Unternehmensgruppe, die unter Lizenz verwendet wird.  
Das Salix-Logo ist eine Marke der mit Salix Pharmaceuticals verbundenen Unternehmen.
PLV.0077.USA.23          © 2023 Salix Pharmaceuticals oder mit ihm verbundene Unternehmen.         Oktober 2023

Bitte beachten Sie die zusätzlichen wichtigen Sicherheitsinformationen auf 
der Rückseite und die beigefügte vollständige Verschreibungsinformationen.



ZUSAMMENFASSUNG DER VERSCHREIBUNGSINFORMATIONEN
Diese Zusammenfassung enthält nicht alle Informationen, die für eine 
sichere und wirksame Anwendung von PLENVU erforderlich sind. 
Bitte beachten Sie die ausführlichen Verschreibungsinformationen für PLENVU.
PLENVU® (Macrogol 3350, Natriumascorbat, Natriumsulfat, Ascorbinsäure, 
Natriumchlorid und Kaliumchlorid zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen) 
Erstmalige Zulassung in den USA: 2006
------------------------- WESENTLICHE NEUE ÄNDERUNGEN--------------------------
Dosierung und Verabreichung (2.1)	 9/2023
-------------------------- INDIKATIONEN UND ANWENDUNG---------------------------
PLENVU ist ein osmotisches Abführmittel, das für die Reinigung des Dickdarms zur 
Vorbereitung auf eine Koloskopie bei Erwachsenen indiziert ist. (1)
------------------------- DOSIERUNG UND VERABREICHUNG--------------------------
Vorbereitung und Verabreichung:
•	 Für eine umfassende Vorbereitung auf die Koloskopie sind zwei Dosen PLENVU erforderlich, wobei 

ein „Zwei-Tages“- oder ein „Ein-Tages“-Dosierungsschema angewendet werden kann. (2.1)
•	 Lösen Sie PLENVU vor der Einnahme in Wasser auf. (2.1)
•	 Nehmen Sie in beiden Dosierungsschemata nach jeder Dosis PLENVU zusätzlich klare 

Flüssigkeit zu sich. (2.1, 5.1)
•	 Verabreichen Sie orale Medikamente mindestens 1 Stunde vor der Einnahme einer Dosis 

PLENVU. (2.1, 7.2)

Empfohlene Dosierungsschemata:
•	 Aufgeteilte Zwei-Tages-Dosierung: Dosis 1 wird am Abend vor der Koloskopie (ca. zwischen 

16:00 Uhr und 20:00 Uhr) eingenommen, Dosis 2 am nächsten Morgen (ca. 12 Stunden 
nach Beginn der Einnahme von Dosis 1). (2.1, 2.2)

•	 Morgendliche Ein-Tages-Dosierung: Dosis 1 wird am Morgen der Koloskopie (ca. zwischen 
03:00 Uhr und 07:00 Uhr) eingenommen, Dosis 2 mindestens 2 Stunden nach der 
Einnahme von Dosis 1. (2.1, 2.3)

•	 Detaillierte Informationen zur Dosierung, Vorbereitung und Verabreichung finden Sie in 
den ausführlichen Verschreibungsinformationen. (2.1, 2.2, 2.3)

------------------------DOSIERUNGSFORMEN UND -STÄRKEN-------------------------
Für orale Lösung: Erste Dosis: ein Beutel mit der Beschriftung Dosis 1; Zweite Dosis: zwei 
Beutel mit den Beschriftungen Dosis 2 Beutel A und Dosis 2 Beutel B. 
•	 Dosis 1 enthält 100 Gramm Macrogol (PEG) 3350, 9 Gramm Natriumsulfat, 2 Gramm 

Natriumchlorid und 1 Gramm Kaliumchlorid. (3)
•	 Dosis 2 Beutel A enthält 40 Gramm PEG 3350, 3,2 Gramm Natriumchlorid und 1,2 Gramm 

Kaliumchlorid. (3)
•	 Dosis 2 Beutel B enthält 48,11 Gramm Natriumascorbat und 7,54 Gramm Ascorbinsäure. (3)

--------------------------------KONTRAINDIKATIONEN--------------------------------
•	 Gastrointestinale Obstruktion (GIO) (4, 5.6)
•	 Darmperforation (4, 5.6)
•	 Magenretention (4)
•	 Ileus (4)
•	 Toxisches Megakolon (4)
•	 Überempfindlichkeit gegenüber einem der Inhaltsstoffe von PLENVU (4, 5.10)

------------------ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN-------------------
•	 Risiko von Ungleichgewichten im Flüssigkeits- und Elektrolythaushalt: Achten Sie vor und 

nach der Einnahme auf eine ausreichende Flüssigkeitszufuhr, berücksichtigen Sie gleichzeitig 
eingenommene Medikamente und ziehen Sie Laborbefunde in Betracht. (5.1, 5.2, 7.1) 

•	 Herzrhythmusstörungen: Bei Patienten mit erhöhtem Risiko sollte in Erwägung gezogen werden, 
sowohl vor der Verabreichung einer Dosis als auch nach der Koloskopie ein EKG zu veranlassen. (5.2)

•	 Krampfanfälle: Gehen Sie bei Patienten mit einer Vorgeschichte von Krampfanfällen 
und Patienten mit erhöhtem Risiko für Krampfanfälle, einschließlich in Bezug auf 
Medikamente, die die Krampfanfälligkeit senken, mit äußerster Vorsicht vor. (5.3, 7.1)

•	 Patienten mit Nierenfunktionsstörungen oder Patienten, die parallel Medikamente einnehmen, die die 
Nierenfunktion beeinträchtigen: Gehen Sie mit äußerster Vorsicht vor, sorgen Sie für eine ausreichende 
Flüssigkeitszufuhr und ziehen Sie zusätzliche Untersuchungen in Betracht. (5.4, 7.1, 8.6) 

•	 Schleimhautulzerationen: Berücksichtigen Sie bei der Interpretation von 
Koloskopiebefunden bei Patienten mit bekannter oder vermuteter entzündlicher 
Darmerkrankung die Möglichkeit von Schleimhautulzerationen. (5.5)

•	 Verdacht auf gastrointestinale Obstruktion oder Perforation: Eine solche Diagnose muss 
vor der Verabreichung ausgeschlossen werden. (4, 5.6) 

•	 Patienten, bei denen ein Aspirationsrisiko besteht: Die Verabreichung sollte überwacht werden. (5.7) 
•	 Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase (G6PD)-Mangel: Gehen Sie bei der Anwendung mit 

äußerster Vorsicht vor. (5.8) 
•	 Risiken bei Patienten mit Phenylketonurie: Enthält Phenylalanin. (5.9)
•	 Überempfindlichkeitsreaktionen, einschließlich Anaphylaxie: Weisen Sie Patienten darauf hin, dass 

sie sich bei entsprechenden Symptomen unverzüglich in ärztliche Behandlung begeben sollen. (5.10)
--------------------------------- NEBENWIRKUNGEN----------------------------------
Die am häufigsten auftretenden Nebenwirkungen (> 2 %) sind Übelkeit, Erbrechen, Dehydratation 
und Schmerzen/Unwohlsein in der Bauchregion. (6.1)
Wenden Sie sich an Salix Pharmaceuticals unter der Rufnummer 1-800-321-4576 oder 
an die FDA unter der Rufnummer 1-800-FDA-1088 oder www.fda.gov/medwatch, um 
VERMUTETE NEBENWIRKUNGEN zu melden.
--------------- WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN ARZNEIMITTELN----------------
Arzneimittel, die aufgrund von Veränderungen des Flüssigkeits- und Elektrolythaushalts ein 
erhöhtes Risiko mit sich bringen. (7.1)
In Abschnitt 17 finden Sie INFORMATIONEN FÜR PATIENTEN sowie einen 
Arzneimittel-Leitfaden.

Überarbeitet: 9/2023
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AUSFÜHRLICHE VERSCHREIBUNGSINFORMATIONEN 
1	 INDIKATIONEN UND ANWENDUNG
PLENVU® ist für die Reinigung des Dickdarms zur Vorbereitung auf eine Koloskopie bei 
Erwachsenen indiziert.
2	 DOSIERUNG UND VERABREICHUNG
2.1	 Wichtige Hinweise zur Vorbereitung und Verabreichung

•	 Gleichen Sie Störungen des Flüssigkeits- und Elektrolythaushalts vor der Behandlung 
mit PLENVU aus [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.1)].

•	 Für eine umfassende Vorbereitung auf die Koloskopie sind zwei Dosen PLENVU erforderlich. Der 
zeitliche Abstand zwischen den beiden Dosen hängt von dem verordneten Dosierungsschema 
und dem geplanten Termin der Koloskopie ab [siehe Dosierung und Verabreichung (2.2, 2.3)].

•	 Die empfohlene „aufgeteilte Zwei-Tages-Dosierung“ besteht aus zwei separaten Dosen: Die 
erste Dosis wird am Abend vor der Koloskopie und die zweite Dosis am nächsten Tag, am 
Morgen des Tages der Koloskopie, eingenommen [siehe Dosierung und Verabreichung (2.2)].

•	 Die empfohlene „morgendliche Ein-Tages-Dosierung“ besteht aus zwei separaten Dosen: 
beide Dosen werden am Morgen des Tages der Koloskopie eingenommen, wobei zwischen 
dem Beginn der Einnahme der ersten Dosis und dem Beginn der Einnahme der zweiten 
Dosis mindestens 2 Stunden liegen [siehe Dosierung und Verabreichung (2.3)].

•	 Bereiten Sie die einzelnen PLENVU-Beutel vor der Einnahme im Mischbehälter mit Wasser 
auf. Es kann 2 bis 3 Minuten dauern, bis sich das Präparat vollständig aufgelöst hat. Mischen 
Sie keine anderen Flüssigkeiten bei und/oder geben Sie keine auf Stärke basierenden 
Verdickungsmittel in den Mischbehälter [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.7)].

•	 Nehmen Sie bei beiden Dosierungsschemata zusätzliche klare Flüssigkeiten 
(einschließlich Wasser) zu sich [siehe Dosierung und Verabreichung (2.2, 2.3), 
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.1)].

•	 Nehmen Sie vom Beginn der PLENVU-Behandlung bis nach der Koloskopie nur klare 
Flüssigkeiten (keine feste Nahrung) zu sich. 

•	 Nehmen Sie keinen Alkohol, keine Milch, keine rot oder violett gefärbten Lebensmittel 
oder andere Lebensmittel zu sich, die Zellstoff enthalten.

•	 Nehmen Sie während der Einnahme von PLENVU keine anderen Abführmittel ein.
•	 Die Einnahme von oralen Medikamenten sollte mindestens 1 Stunde vor Beginn der Einnahme 

einer Dosis PLENVU erfolgen [siehe Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln (7.2)].
•	 Stellen Sie sicher, dass Dosis 2, einschließlich der zusätzlichen Flüssigkeit, 

mindestens 2 Stunden vor der Koloskopie vollständig eingenommen wurde.
2.2	 Empfohlenes Dosierungsschema für die aufgeteilte Zwei-Tages-Dosierung 
Bei dem empfohlenen Dosierungsschema für die aufgeteilte Zwei-Tages-Dosierung beginnt 
die Einnahme am Vorabend der Koloskopie.
Weisen Sie erwachsene Patienten an, dass sie am Tag vor dem klinischen Eingriff ein 
leichtes Frühstück und ein leichtes Mittagessen zu sich nehmen können, das mindestens  
3 Stunden vor Beginn der Einnahme der ersten Dosis PLENVU verzehrt sein muss.
Weisen Sie die Patienten an, zwei separate Dosen zusammen mit einer klaren Flüssigkeit 
wie folgt einzunehmen: 
Dosis 1 – Am Abend vor der Koloskopie, ca. zwischen 16:00 Uhr und 20:00 Uhr:
1. 	Geben Sie den Inhalt von Dosis 1 in den Mischbehälter, der in der Produktverpackung 

von PLENVU enthalten ist. 
2. 	Geben Sie bis zur Befüllungslinie des Mischbehälters Wasser hinzu (mindestens 16 Flüssigunzen 

[473 Milliliter]). Mischen Sie der PLENVU-Lösung keine anderen Substanzen bei.
3. 	Rühren Sie die Mischung mit einem Löffel gründlich durch oder schütteln Sie sie mit geschlossenem 

Deckel, bis sich das Präparat vollständig aufgelöst hat (dies kann 2 bis 3 Minuten dauern). 
4. 	Die Lösung sollte innerhalb der nächsten 30 Minuten getrunken werden. Es muss darauf 

geachtet werden, dass die Lösung vollständig ausgetrunken wird. 
5. 	Füllen Sie den Mischbehälter bis zur Befüllungslinie (mindestens 16 Flüssigunzen [473 Milliliter]) 

mit einer klaren Flüssigkeit und trinken Sie diese innerhalb der nächsten 30 Minuten. 
6. 	Am selben Abend sollte zusätzlich klare Flüssigkeit getrunken werden.
7. 	Wenn nach der Einnahme der ersten Dosis starke Blähungen, Völlegefühl oder 

Bauchschmerzen auftreten, sollte mit der Einnahme der zweiten Dosis gewartet werden, 
bis die Symptome abgeklungen sind.

Dosis 2 – Am nächsten Morgen, am Tag der Koloskopie, ca. 12 Stunden nach Beginn der 
Einnahme von Dosis 1 (ca. zwischen 04:00 Uhr und 08:00 Uhr):
1.	 Geben Sie den Inhalt von Dosis 2 Beutel A und Dosis 2 Beutel B in den Mischbehälter, 

der in der Produktverpackung von PLENVU enthalten ist.
2.	 Geben Sie bis zur Befüllungslinie des Mischbehälters Wasser hinzu (mindestens 16 Flüssigunzen 

[473 Milliliter]). Mischen Sie der PLENVU-Lösung keine anderen Substanzen bei.
3.	 Rühren Sie die Mischung mit einem Löffel gründlich durch oder schütteln Sie sie mit 

geschlossenem Deckel, bis sich das Präparat vollständig aufgelöst hat (dies kann 
2 bis 3 Minuten dauern). Die Lösung sollte innerhalb der nächsten 30 Minuten getrunken 
werden. Es muss darauf geachtet werden, dass die Lösung vollständig ausgetrunken wird.

4.	 Füllen Sie den Mischbehälter bis zur Befüllungslinie (mindestens 16 Flüssigunzen [473 Milliliter]) 
mit einer klaren Flüssigkeit und trinken Sie diese innerhalb der nächsten 30 Minuten. 

5.	 Trinken Sie bis zu 2 Stunden vor der Koloskopie oder wie von Ihrem Arzt verordnet 
zusätzlich Wasser oder klare Flüssigkeiten. Nehmen Sie dann bis nach der Koloskopie 
keine Flüssigkeit mehr zu sich.

Wenn starke Blähungen, Bauchschmerzen oder Völlegefühl auftreten, unterbrechen Sie 
die Einnahme von PLENVU vorübergehend oder trinken Sie einzelne Schlücke in größeren 
Abständen, bis diese Symptome abgeklungen sind.
2.3	 Empfohlenes Dosierungsschema für die morgendliche Ein-Tages-Dosierung
Bei dem empfohlenen Dosierungsschema für die morgendliche Ein-Tages-Dosierung 
beginnt die Einnahme am Morgen des Tages der Koloskopie.
Weisen Sie erwachsene Patienten an, dass sie am Tag vor dem klinischen Eingriff ein leichtes 
Frühstück, ein leichtes Mittagessen und zum Abendessen eine klare Brühe und/oder einen 
Naturjoghurt zu sich nehmen können, was bis ca. 20:00 Uhr verzehrt sein muss.
Weisen Sie die Patienten an, zwei separate Dosen zusammen mit einer klaren Flüssigkeit 
wie folgt einzunehmen: 
Dosis 1 – Am Tag der Koloskopie, ca. zwischen 03:00 Uhr und 07:00 Uhr:
1.	 Geben Sie den Inhalt von Dosis 1 in den Mischbehälter, der in der Produktverpackung 

von PLENVU enthalten ist. 
2.	 Geben Sie bis zur Befüllungslinie des Mischbehälters Wasser hinzu (mindestens 16 Flüssigunzen 

[473 Milliliter]). Mischen Sie der PLENVU-Lösung keine anderen Substanzen bei.
3.	 Rühren Sie die Mischung mit einem Löffel gründlich durch oder schütteln Sie sie mit geschlossenem 

Deckel, bis sich das Präparat vollständig aufgelöst hat (dies kann 2 bis 3 Minuten dauern).
4.	 Die Lösung sollte innerhalb der nächsten 30 Minuten getrunken werden. Es muss darauf 

geachtet werden, dass die Lösung vollständig ausgetrunken wird. 
5.	 Füllen Sie den Mischbehälter bis zur Befüllungslinie (mindestens 16 Flüssigunzen [473 Milliliter]) 

mit einer klaren Flüssigkeit und trinken Sie diese innerhalb der nächsten 30 Minuten. 
6.	 Wenn nach der Einnahme der ersten Dosis starke Blähungen, Völlegefühl oder 

Bauchschmerzen auftreten, sollte mit der Einnahme der zweiten Dosis gewartet werden, 
bis die Symptome abgeklungen sind.

Dosis 2 – Am Tag der Koloskopie, mindestens 2 Stunden nach Beginn der Einnahme von Dosis 1: 
1.	 Geben Sie den Inhalt von Dosis 2 Beutel A und Dosis 2 Beutel B in den Mischbehälter, 

der in der Produktverpackung von PLENVU enthalten ist.
2.	 Geben Sie bis zur Befüllungslinie des Mischbehälters Wasser hinzu (mindestens 16 Flüssigunzen 

[473 Milliliter]). Mischen Sie der PLENVU-Lösung keine anderen Substanzen bei.
3.	 Rühren Sie die Mischung mit einem Löffel gründlich durch oder schütteln Sie sie mit 

geschlossenem Deckel, bis sich das Präparat vollständig aufgelöst hat (dies kann 
2 bis 3 Minuten dauern). Die Lösung sollte innerhalb der nächsten 30 Minuten getrunken 
werden. Es muss darauf geachtet werden, dass die Lösung vollständig ausgetrunken wird.

4.	 Füllen Sie den Mischbehälter bis zur Befüllungslinie (mindestens 16 Flüssigunzen [473 Milliliter]) 
mit einer klaren Flüssigkeit und trinken Sie diese innerhalb der nächsten 30 Minuten. 

5.	 Trinken Sie bis zu 2 Stunden vor der Koloskopie oder wie von Ihrem Arzt verordnet 
zusätzlich Wasser oder klare Flüssigkeiten. Nehmen Sie dann bis nach der Koloskopie 
keine Flüssigkeit mehr zu sich. 

Wenn starke Blähungen, Bauchschmerzen oder Völlegefühl auftreten, unterbrechen Sie 
die Einnahme von PLENVU vorübergehend oder trinken Sie einzelne Schlücke in größeren 
Abständen, bis diese Symptome abgeklungen sind. 
Aufbewahrung: 
Bewahren Sie die PLENVU-Lösung nach der Aufbereitung bei einer Raumtemperatur zwischen 
68 °F und 77 °F (20 °C bis 25 °C) [siehe USP Vorschlag zur Temperaturüberwachung]. Die 
Lösung kann alternativ im Kühlschrank aufbewahrt werden. Die Lösung muss innerhalb  
von 24 Stunden nach dem Anmischen mit Wasser eingenommen werden. 
3	 DOSIERUNGSFORMEN UND -STÄRKEN
PLENVU (Macrogol 3350, Natriumascorbat, Natriumsulfat, Ascorbinsäure, Natriumchlorid 
und Kaliumchlorid zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen) wird als weißes bis 
gelbliches Pulver zur Aufbereitung bereitgestellt.
Erste Dosis: ein Beutel mit der Beschriftung Dosis 1; Zweite Dosis: zwei Beutel mit den 
Beschriftungen Dosis 2 Beutel A und Dosis 2 Beutel B. 
•	 Dosis 1 enthält 100 Gramm Macrogol (PEG) 3350, 9 Gramm Natriumsulfat, 2 Gramm 

Natriumchlorid und 1 Gramm Kaliumchlorid.
•	 Dosis 2 Beutel A enthält 40 Gramm PEG 3350, 3,2 Gramm Natriumchlorid und 1,2 Gramm 

Kaliumchlorid.
•	 Dosis 2 Beutel B enthält 48,11 Gramm Natriumascorbat und 7,54 Gramm Ascorbinsäure.
4	 KONTRAINDIKATIONEN
Bei PLENVU bestehen Kontraindikationen im Zusammenhang mit den folgenden Erkrankungen:
•	 Gastrointestinale Obstruktion [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.6)]
•	 Darmperforation [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.6)]
•	 Magenretention
•	 Ileus
•	 Toxisches Megakolon
•	 Überempfindlichkeit gegenüber einem der Inhaltsstoffe von PLENVU [siehe Warnhinweise 

und Vorsichtsmaßnahmen (5.10)]
5	 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
5.1	 Schwerwiegende Störungen des Flüssigkeits- und Elektrolythaushalts
Raten Sie den Patienten, vor, während und nach der Einnahme von PLENVU ausreichend 
Flüssigkeit zu sich zu nehmen. Wenn bei einem Patienten nach der Einnahme von PLENVU 
starkes Erbrechen oder Anzeichen von Dehydratation auftreten, sollten Sie erwägen, 
nach der Koloskopie Laboruntersuchungen (Elektrolyte, Kreatinin und BUN) zu veranlassen. 
Präparate zur Darmvorbereitung können Störungen des Flüssigkeits- und Elektrolythaushalts 
verursachen, die zu schwerwiegenden Nebenwirkungen wie Herzrhythmusstörungen, Krampfanfällen 
und Nierenfunktionsstörungen führen können. Gleichen Sie Störungen des Flüssigkeits- und 
Elektrolythaushalts vor der Behandlung mit PLENVU aus. PLENVU sollte bei Patienten, die parallel 
Medikamente einnehmen, die das Risiko von Störungen des Elektrolythaushalts erhöhen [z. B. 
Diuretika, Angiotensin-Converting-Enzyme (ACE)-Hemmer oder Angiotensin-Rezeptorblocker (ARB)], 
mit äußerster Vorsicht angewendet werden [siehe Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln 
(7.1)]. Bei Patienten, die parallel mit solchen Medikamenten behandelt werden, sollte in Erwägung 
gezogen werden, sowohl vor der Verabreichung einer Dosis als auch nach der Koloskopie 
Laboruntersuchungen (Natrium, Kalium, Kalzium, Kreatinin und BUN) zu veranlassen. 
5.2	 Herzrhythmusstörungen
In seltenen Fällen wurden schwerwiegende Herzrhythmusstörungen (einschließlich Vorhofflimmern) 
im Zusammenhang mit der Anwendung von ionischen osmotischen Abführmitteln zur 
Darmvorbereitung gemeldet. Bei diesen Fällen handelt es sich in erster Linie um Patienten mit 
bestehenden kardiologischen Risikofaktoren und Störungen des Elektrolythaushalts. Gehen Sie bei 
der Verschreibung von PLENVU an Patienten mit erhöhtem Risiko für Herzrhythmusstörungen mit 
äußerster Vorsicht vor (z. B. Patienten mit einer Vorgeschichte von QT-Verlängerung, unkontrollierten 
Herzrhythmusstörungen, kürzlich erlittenem Herzinfarkt, instabiler Angina pectoris, kongestiver 
Herzinsuffizienz, Kardiomyopathie oder Störungen des Elektrolythaushalts). Bei Patienten mit 
erhöhtem Risiko für schwerwiegende Herzrhythmusstörungen sollte in Erwägung gezogen werden, 
sowohl vor der Verabreichung einer Dosis als auch nach der Koloskopie ein EKG zu veranlassen.
5.3	 Krampfanfälle 
In seltenen Fällen wurden generalisierte tonisch-klonische Krampfanfälle und/oder Bewusstseinsverluste 
im Zusammenhang mit der Anwendung von Präparaten zur Darmvorbereitung bei Patienten ohne 
Anamnese von Krampfanfällen gemeldet. Die aufgetretenen Krampfanfälle standen in Zusammenhang 
mit Störungen des Elektrolythaushalts (z. B. Hyponatriämie, Hypokaliämie, Hypokalzämie und 
Hypomagnesiämie) und niedriger Serumosmolalität. Mit dem Ausgleich der Störungen des Flüssigkeits- 
und Elektrolythaushalts haben sich auch die neurologischen Auffälligkeiten gebessert. 
Gehen Sie bei der Verschreibung von PLENVU an Patienten mit einer Vorgeschichte von 
Krampfanfällen und an Patienten mit erhöhtem Risiko für Krampfanfälle, wie z. B. Patienten, die 
Medikamente einnehmen, die die Krampfanfälligkeit senken (z. B. trizyklische Antidepressiva), 
Patienten auf Entzug von Alkohol oder Benzodiazepinen oder Patienten mit bekannter oder vermuteter 
Hyponatriämie, mit äußerster Vorsicht vor. [siehe Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln (7.1)].
5.4	 Anwendung bei Patienten mit Nierenfunktionsstörungen
Gehen Sie bei der Anwendung von PLENVU bei Patienten mit Nierenfunktionsstörungen oder 
bei Patienten, die parallel Medikamente einnehmen, die die Nierenfunktion beeinträchtigen (z. B. 
Diuretika, ACE-Hemmer, Angiotensin-Rezeptorblocker oder nichtsteroidale entzündungshemmende 
Medikamente), mit äußerster Vorsicht vor [siehe Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln 
(7.1)]. Bei diesen Patienten besteht die Gefahr einer Nierenschädigung. Weisen Sie diese 
Patienten darauf hin, wie wichtig eine ausreichende Flüssigkeitszufuhr vor, während und nach 
der Anwendung von PLENVU ist. Erwägen Sie es außerdem, bei diesen Patienten sowohl vor 
der Verabreichung einer Dosis als auch nach der Koloskopie Laboruntersuchungen (Elektrolyte, 
Kreatinin und BUN) zu veranlassen [siehe Anwendung bei bestimmten Patientengruppen (8.6)]. 
5.5	 Kolonschleimhautulzerationen, ischämische Kolitis und Colitis ulcerosa
Osmotische Abführmittel können zu aphthösen Ulzerationen an der Dickdarmschleimhaut 
und zu schwerwiegenden Fällen von ischämischer Kolitis führen, die einen 
Krankenhausaufenthalt erfordern. Die parallele Einnahme von stimulierenden Abführmitteln 
zusammen mit PLENVU kann das Risiko erhöhen und wird nicht empfohlen. Berücksichtigen 
Sie bei der Interpretation von Koloskopiebefunden bei Patienten mit bekannter oder 
vermuteter entzündlicher Darmerkrankung die Möglichkeit von Schleimhautulzerationen, die 
durch die Darmvorbereitung entstehen können.
5.6	 Anwendung bei Patienten mit schwerwiegenden Magen-Darm-Erkrankungen
Wenn der Verdacht auf eine gastrointestinale Obstruktion oder Perforation besteht, sind vor der 
Verabreichung von PLENVU angemessene diagnostische Untersuchungen durchzuführen, um 
diese Erkrankungen auszuschließen [siehe Kontraindikationen (4)]. Bei Patienten mit schwerer 
Colitis ulcerosa sollte mit äußerster Vorsicht vorgegangen werden.
5.7	 Aspiration
Bei Patienten mit gestörtem Würgereflex oder anderen Schluckstörungen besteht die Gefahr, dass 
PLENVU erbrochen oder aspiriert wird. Überwachen Sie diese Patienten, während PLENVU verabreicht 
wird. Bei einer Anwendung bei solchen Patienten sollte mit äußerster Vorsicht vorgegangen werden.
Mischen Sie PLENVU keine auf Stärke basierenden Verdickungsmittel bei [siehe Dosierung und 
Verabreichung (2.1)]. Macrogol (PEG), ein Bestandteil von PLENVU, verringert die Viskosität von 
mit Stärke verdickten Flüssigkeiten, wenn es mit diesen vermischt wird. Wenn ein Produkt auf 
PEG-Basis, das für eine andere Indikation verwendet wurde, zur Anwendung bei Patienten mit 
Dysphagie in mit Stärke vorgedickte Flüssigkeiten gemischt wurde, kam es zu einer Verdünnung 
der Flüssigkeit, woraufhin Fälle von Erstickungsanfällen und möglicher Aspiration gemeldet wurden.
5.8	 Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase (G6PD)-Mangel
Da PLENVU Natriumascorbat und Ascorbinsäure enthält, sollte PLENVU bei Patienten mit 
Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase (G6PD)-Mangel, insbesondere bei Patienten mit 
G6PD-Mangel, die an einer aktiven Infektion leiden, bei denen in der Vergangenheit eine 
Hämolyse aufgetreten ist oder die parallel Medikamente einnehmen, die bekanntermaßen 
hämolytische Reaktionen hervorrufen können, mit äußerster Vorsicht angewendet werden.
5.9	 Risiken bei Patienten mit Phenylketonurie
Phenylalanin kann für Patienten mit Phenylketonurie (PKU) schädlich sein. PLENVU enthält Phenylalanin, 
einen Baustein von Aspartam. In einer PLENVU-Behandlung sind jeweils 491 mg Phenylalanin enthalten. 
Bevor Sie einem Patienten mit PKU PLENVU verschreiben, sollten Sie die tägliche Gesamtzufuhr von 
Phenylalanin aus allen Nahrungsquellen berücksichtigen, einschließlich PLENVU.

5.10	 Überempfindlichkeitsreaktionen
PLENVU enthält PEG und kann schwere Überempfindlichkeitsreaktionen wie Anaphylaxie, Angioödem, 
Hautausschlag, Urtikaria und Juckreiz hervorrufen [siehe Nebenwirkungen (6.1, 6.2)]. Informieren Sie 
die Patienten über die Anzeichen und Symptome einer Anaphylaxie und weisen Sie sie an, sich bei 
Auftreten von Anzeichen und Symptomen unverzüglich in medizinische Behandlung zu begeben.
6	 NEBENWIRKUNGEN
Die folgenden schwerwiegenden oder anderweitig bedeutsamen Nebenwirkungen von Präparaten 
zur Darmvorbereitung werden in anderen Abschnitten der Packungsbeilage beschrieben:
•	 Schwerwiegende Störungen des Flüssigkeits- und Elektrolythaushalts [siehe 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.1)]
•	 Herzrhythmusstörungen [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.2)]
•	 Krampfanfälle [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.3)]
•	 Patienten mit Nierenfunktionsstörungen [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.4)]
•	 Kolonschleimhautulzerationen, ischämische Kolitis und Colitis ulcerosa [siehe Warnhinweise 

und Vorsichtsmaßnahmen (5.5)]
•	 Patienten mit schwerwiegenden Magen-Darm-Erkrankungen [siehe Warnhinweise und 

Vorsichtsmaßnahmen (5.6)]
•	 Aspiration [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.7)]
•	 Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase (G6PD)-Mangel [siehe Warnhinweise und 

Vorsichtsmaßnahmen (5.8)]
•	 Risiken bei Patienten mit Phenylketonurie [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.9)]
•	 Überempfindlichkeitsreaktionen [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.10)]
6.1	 Erfahrungsberichte aus klinischen Studien
Da sich die Rahmenbedingungen von klinischen Studien stark unterscheiden, können die in den 
klinischen Studien eines Arzneimittels beobachteten Häufigkeitsraten von Nebenwirkungen nicht 
direkt mit den Häufigkeitsraten in den klinischen Studien eines anderen Arzneimittels verglichen 
werden und entsprechen möglicherweise nicht den in der Praxis beobachteten Häufigkeitsraten.
Die Sicherheit von PLENVU in der aufgeteilten Zwei-Tages-Dosierung und der morgendlichen 
Ein-Tages-Dosierung wurde in zwei randomisierten, parallelen, multizentrischen, von Prüfärzten 
verblindeten klinischen Studien (aufgeteilte Zwei-Tages-Dosierung in den Studien NOCT und MORA 
und morgendliche Ein-Tages-Dosierung in der Studie MORA) an 1351 erwachsenen Patienten 
untersucht, die sich einer Koloskopie unterzogen. Das Durchschnittsalter der Studienpopulation betrug 
56 Jahre (Spanne 18 bis 86 Jahre), 92 % der Patienten waren kaukasischer Herkunft und 51 % 
waren weiblich. Bei der NOCT-Studie wiesen 61 % der Patienten eine leichte Nierenfunktionsstörung 
auf. In der MORA-Studie war bei 67 % eine leichte und bei 5 % eine mittelschwere 
Nierenfunktionsstörung bekannt. Patienten mit schwerwiegenden Nierenfunktionsstörungen wurden 
nicht in die klinischen Studien mit PLENVU aufgenommen [siehe Klinische Studien (14)].
Die am häufigsten aufgetretenen Nebenwirkungen (> 2 %) in den PLENVU-
Behandlungsgruppen waren in beiden Studien: Übelkeit, Erbrechen, Dehydratation und 
Schmerzen/Unwohlsein in der Bauchregion.
Tabelle 1 und Tabelle 2 zeigen die Nebenwirkungen, die bei mindestens 1 % der Patienten 
in einer oder mehreren Behandlungsgruppe(n) der NOCT- bzw. MORA-Studien gemeldet 
wurden. Da Diarrhö im Rahmen der Bewertung der Wirksamkeit relevant ist, wurde sie in 
diesen Studien nicht als Nebenwirkung definiert. 
Tabelle 1: Bei den im Rahmen der NOCT-Studie koloskopierten Patienten 
aufgetretene Nebenwirkungen* nach Behandlungsgruppe

Bevorzugter Begriff

PLENVU
Aufgeteiltes Zwei-Tages-

Dosierungsschema
(N = 275)

 %

Trisulfat1

Aufgeteiltes Zwei-Tages-
Dosierungsschema

(N = 271)
 %

Übelkeit 7 2

Erbrechen 6 3

Flüssigkeitsmangel2 4 2

Schmerzen/Unwohlsein in  
der Bauchregion3

2 2

Verminderung der glomerulären 
Filtrationsrate (GFR)4 2 2

Störungen des 
Elektrolythaushalts5

2 1

Erschöpfung 2 1

Kopfschmerzen 2 1

Völlegefühl 1 1

Gastritis 1 1

Hiatushernie 1 0

Nasopharyngitis 1 1
*In beiden Behandlungsgruppen bei mindestens 1 % der Patienten gemeldet
N = Gesamtanzahl der Patienten in der Behandlungsgruppe
1 Trisulfat: Zwei Flaschen zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen mit jeweils 6 Unzen 
(177 Gramm) enthalten 17,5 Gramm Natriumsulfat, 3,13 Gramm Kaliumsulfat, 1,6 Gramm 
Magnesiumsulfat
2 Umfasst Anzeichen und Symptome von Dehydratation, einschließlich Schwindel, 
Mundtrockenheit, orthostatischer Hypotonie, Präsynkopen, Synkopen und Durst
3 Umfasst Unwohlsein und Schmerzen in der Bauchregion, Schmerzen im Unterbauch, 
Schmerzen im Oberbauch und Druckempfindlichkeit in der Bauchregion
4 Verminderte oder abnormale GFR
5 Umfasst erhöhte Anionenlücke, vermindertes Blutbikarbonat, Hypomagnesiämie, 
Hyperosmolarität, Hypokaliämie, Hyperkaliämie, Hypernatriämie, hyperosmolarer Zustand, 
Hyperurikämie, Hypokalzämie und Hypophosphatämie 
Tabelle 2: Bei den im Rahmen der MORA-Studie koloskopierten Patienten 
aufgetretene Nebenwirkungen* nach Behandlungsgruppe

Bevorzugter 
Begriff

PLENVU
Morgendliches 

Ein-Tages-
Dosierungsschema

(N = 271)
 %

PLENVU
Aufgeteiltes 
Zwei-Tages-

Dosierungsschema
(N = 265)

%

2 Liter PEG + Elektrolyte
Aufgeteiltes 
Zwei-Tages-

Dosierungsschema1

(N = 269)
 %

Erbrechen 7 4 1

Übelkeit 6 6 3

Flüssigkeitsmangel2 4 3 2

Schmerzen/
Unwohlsein in der 
Bauchregion3

3 2 3

Hypertonie 2 1 0

Kopfschmerzen 1 2 2

Störungen des 
Elektrolythaushalts4 1 1 0

*In beiden Behandlungsgruppen bei mindestens 1 % der Patienten gemeldet
N = Gesamtanzahl der Patienten in der Behandlungsgruppe
1 2 Liter PEG Plus Elektrolyte: Zwei Dosen mit jeweils 100 Gramm PEG 3350, 7,5 Gramm 
Natriumsulfat, 2,691 Gramm Natriumchlorid, 1,015 Gramm Kaliumchlorid, 5,9 Gramm 
Natriumascorbat und 4,7 Gramm Ascorbinsäure
2 Umfasst Anzeichen und Symptome von Dehydratation, einschließlich Schwindel, 
Mundtrockenheit, orthostatischer Hypotonie, Präsynkopen, Synkopen und Durst
3Umfasst Unwohlsein und Schmerzen in der Bauchregion, Schmerzen im Unterbauch, 
Schmerzen im Oberbauch und Druckempfindlichkeit in der Bauchregion
4 Umfasst erhöhte Anionenlücke, vermindertes Blutbikarbonat, Hypomagnesiämie, erhöhte 
Osmolarität des Bluts, Hypokaliämie, Hyperkaliämie, Hypernatriämie, hyperosmolarer 
Zustand, Hyperurikämie, Hypokalzämie und Hypophosphatämie

Veränderungen des Elektrolythaushalts
In einer oder beiden Studien wurde bei mehr Patienten, die mit PLENVU behandelt wurden, 
ein Anstieg von Natrium, Chlorid, Kalzium, Magnesium, Phosphat und Urat im Vergleich zur 
Kontrollgruppe festgestellt. Die meisten dieser Veränderungen waren vorübergehend und 
klinisch nicht signifikant. Außerdem wurden eine Abnahme des Bikarbonats und ein Anstieg 
der Serumosmolalität festgestellt. 
Nierenfunktion 
In beiden Studien wurden bei mehr Patienten, die mit PLENVU behandelt wurden, eine 
Abnahme der Kreatinin-Clearance und ein Anstieg des Blut-Harnstoff-Stickstoffs (BUN) im 
Vergleich zur Kontrollgruppe festgestellt. Veränderungen in einer Größenordnung, die auf 
eine mögliche akute Nierenschädigung oder eine Verschlechterung der ursprünglichen 
chronischen Nierenfunktionsstörung hindeuten, wurden nur selten festgestellt und traten mit 
ähnlicher Häufigkeit sowohl in der PLENVU- als auch in der Vergleichsgruppe auf. 
Die Nebenwirkungen bei Patienten mit leichter Nierenfunktionsstörung waren mit denen von 
Patienten mit normaler Nierenfunktion vergleichbar.
Weniger häufig auftretende Nebenwirkungen
Zu den weniger häufig auftretenden Nebenwirkungen (weniger als 1 %) in den NOCT- und 
MORA-Studien gehören: anorektale Beschwerden, Überempfindlichkeitsreaktionen (einschließlich 
Hautausschlag), Migräne, Schläfrigkeit, Asthenie, Schüttelfrost, Schmerzen, Herzklopfen, Sinus-
Tachykardie, Hitzewallungen und ein vorübergehender Anstieg der Leberenzyme.
In einer dritten klinischen Studie mit einem in den USA nicht zugelassenen 
Vergleichspräparat wurden weitere 235 Patienten mit der morgendlichen Ein-Tages-
Dosierung von PLENVU behandelt. Das Profil der Nebenwirkungen war bei den in dieser 
Studie mit PLENVU behandelten Patienten ähnlich wie das oben beschriebene. 
6.2	 Erfahrungsberichte nach Markteinführung
Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Anwendung einer anderen oral einzunehmenden 
Zusammensetzung von Macrogol 3350, Natriumascorbat, Natriumsulfat, Ascorbinsäure, Natriumchlorid 
und Kaliumchlorid oder anderen Macrogol (PEG)-basierten Präparaten zur Darmvorbereitung nach der 
Zulassung festgestellt. Da diese Nebenwirkungen aus einer nicht genau bekannten Population freiwillig 
gemeldet werden, ist es nicht immer möglich, deren Häufigkeit zuverlässig abzuschätzen oder einen 
Kausalzusammenhang mit der Exposition gegenüber dem Arzneimittel nachzuweisen.
Überempfindlichkeit: Urtikaria/Hautausschlag, Pruritus, Dermatitis, Rhinorrhoe, Dyspnoe, 
Engegefühl in Brust und Rachen, Fieber, Angioödem, Anaphylaxie und anaphylaktischer 
Schock [siehe Kontraindikationen (4)]
Herz-Kreislauf: Herzrhythmusstörungen, Vorhofflimmern, peripheres Ödem, Asystolie und 
akutes Lungenödem nach Aspiration
Magen-Darm:  Blutungen im oberen Magen-Darm-Trakt aufgrund eines Mallory-Weiss-
Risses, Perforation der Speiseröhre [meist bei gastroösophagealer Refluxkrankheit (GERD)]
Nervensystem: Zittern, Krampfanfall

7	 WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN ARZNEIMITTELN
7.1	 Arzneimittel, die das Risiko von Störungen des Flüssigkeits- und 

Elektrolythaushalts erhöhen können
Gehen Sie mit äußerster Vorsicht vor, wenn Sie PLENVU Patienten verschreiben, die an 
Erkrankungen leiden und/oder Medikamente einnehmen, die das Risiko von Störungen des 
Flüssigkeits- und Elektrolythaushalts erhöhen oder das Risiko einer Nierenfunktionsstörung, 
von Krampfanfällen, Herzrhythmusstörungen oder einer QT-Verlängerung im Zusammenhang 
mit Störungen des Flüssigkeits- und Elektrolythaushalts erhöhen können [siehe Warnhinweise 
und Vorsichtsmaßnahmen (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].
Ziehen Sie gegebenenfalls ergänzende Patientenuntersuchungen in Betracht. 
7.2	 Potenziell verminderte Absorption von Arzneimitteln
PLENVU kann die Absorption von anderen parallel eingenommenen oralen Arzneimitteln 
vermindern. Die Einnahme von oralen Medikamenten sollte mindestens 1 Stunde vor Beginn 
der Einnahme einer Dosis PLENVU erfolgen [siehe Dosierung und Verabreichung (2.1)].
7.3	 Stimulierende Abführmittel 
Die parallele Einnahme von stimulierenden Abführmitteln zusammen mit PLENVU kann das 
Risiko von Schleimhautulzerationen oder ischämischer Kolitis erhöhen. Während der Einnahme 
von PLENVU sollten keine stimulierenden Abführmittel (z. B. Bisacodyl, Natriumpicosulfat) 
verabreicht werden [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.5)].

8	 ANWENDUNG BEI BESTIMMTEN PATIENTENGRUPPEN
8.1	 Schwangerschaft
Zusammenfassung der Risiken
Es liegen keine Daten über die Anwendung von PLENVU bei schwangeren Frauen vor, die 
auf ein arzneimittelassoziiertes Risiko für Entwicklungsstörungen schließen lassen. Es 
wurden mit PLENVU keine Reproduktionsstudien an Tieren durchgeführt.
Das geschätzte Grundrisiko von schweren Geburtsfehlern und Fehlgeburten für die 
angegebene Patientengruppe ist nicht bekannt. Bei allen Schwangerschaften besteht ein 
gewisses Grundrisiko von Geburtsfehlern, Fehlgeburten oder anderen nachteiligen Folgen. 
In den USA liegt das geschätzte Grundrisiko für schwere Geburtsfehler und Fehlgeburten bei 
klinisch nachgewiesenen Schwangerschaften bei 2 % bis 4 % bzw. 15 % bis 20 %.
8.2	 Stillzeit
Zusammenfassung der Risiken
Es liegen keine Daten darüber vor, inwieweit PLENVU in Muttermilch übergeht, wie es sich auf 
das gestillte Kind auswirkt oder wie es die Milchproduktion beeinflusst. Da keine klinischen Daten 
über die Anwendung während der Stillzeit vorliegen, kann das mögliche Risiko von PLENVU für 
das Kind während der Stillzeit nicht eindeutig bestimmt werden. Daher sollten die entwicklungs- 
und gesundheitsfördernden Wirkungen des Stillens zusammen mit dem klinischen Bedarf der 
Mutter für PLENVU und möglichen nachteiligen Auswirkungen von PLENVU oder der bestehenden 
Erkrankung der Mutter auf das gestillte Kind berücksichtigt werden.
8.4	 Anwendung bei pädiatrischen Patienten
Die Sicherheit und Wirksamkeit von PLENVU bei Kindern wurde noch nicht nachgewiesen.
8.5	 Anwendung bei geriatrischen Patienten
Von den etwa 1.000 Patienten, die im Rahmen der klinischen Studien PLENVU eingenommen 
haben, waren 217 (21 %) der Patienten über 65 Jahre alt. Es wurden insgesamt keine 
Unterschiede hinsichtlich der Sicherheit oder Wirksamkeit zwischen geriatrischen und jüngeren 
Patienten festgestellt. Auch in anderen gemeldeten klinischen Erfahrungsberichten wurden keine 
Unterschiede im Ansprechen zwischen geriatrischen und jüngeren Patienten festgestellt. Ältere 
Patienten haben jedoch mit größerer Wahrscheinlichkeit eine eingeschränkte Leber-, Nieren- 
oder Herzfunktion und sind möglicherweise anfälliger für Nebenwirkungen infolge von Störungen 
des Flüssigkeits- und Elektrolythaushalts [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.1)].
8.6	 Nierenfunktionsstörungen
Gehen Sie bei der Anwendung von PLENVU bei Patienten mit Nierenfunktionsstörungen oder 
bei Patienten, die parallel Medikamente einnehmen, die die Nierenfunktion beeinträchtigen, 
mit äußerster Vorsicht vor [siehe Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln (7.1)]. Bei 
diesen Patienten besteht die Gefahr einer Nierenschädigung. Weisen Sie diese Patienten 
darauf hin, wie wichtig eine ausreichende Flüssigkeitszufuhr vor, während und nach der 
Anwendung von PLENVU ist. Erwägen Sie es außerdem, bei diesen Patienten sowohl zu 
Beginn der Behandlung als auch nach der Koloskopie Laboruntersuchungen (Elektrolyte, 
Kreatinin und BUN) zu veranlassen [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.4)]. 
10	 ÜBERDOSIERUNG
Eine Überdosierung von mehr als der empfohlenen Dosis PLENVU kann zu schwerwiegenden 
Störungen des Elektrolythaushalts sowie zu Dehydratation und Hypovolämie mit den 
entsprechenden Anzeichen und Symptomen dieser Störungen führen [siehe Warnhinweise 
und Vorsichtsmaßnahmen (5.1)]. Überwachen Sie den Flüssigkeits- und Elektrolythaushalt 
und behandeln Sie gegebenenfalls auftretende Symptome.
11	 BESCHREIBUNG
Die in PLENVU enthaltenen Wirkstoffe sind in Tabelle 3 aufgeführt.

Tabelle 3: Informationen zu den in PLENVU enthaltenen Wirkstoffen

Chemische 
Bezeichnung

Chemische 
Formel

Durchschnittliches 
Molekulargewicht (g/mol)

Chemischer 
Aufbau

Macrogol (PEG) 
3350 H-(OCH

2
-CH

2
)
n
-OH 3350

Natriumascorbat C
6
H

7
NaO

6
198,1

Natriumsulfat Na
2
SO

4
142,0

Ascorbinsäure C
6
H

8
O

6
176,1

Natriumchlorid NaCl 58,4 Na+  Cl-

Kaliumchlorid KCl 74,6 K+  Cl+

PLENVU (Macrogol 3350, Natriumascorbat, Natriumsulfat, Ascorbinsäure, Natriumchlorid 
und Kaliumchlorid zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen) ist ein osmotisches 
Abführmittel, das aus drei Beuteln (einem für Dosis 1, einem für Dosis 2 Beutel A und einem 
für Dosis 2 Beutel B) besteht, die weißes bis gelbliches Pulver zur Aufbereitung enthalten. 
Dosis 1 enthält 100 Gramm PEG 3350, 9 Gramm Natriumsulfat, 2 Gramm Natriumchlorid 
und 1 Gramm Kaliumchlorid sowie die folgenden Hilfssubstanzen: Sucralose, eingekapselte 
Zitronensäure und Mango-Aroma. Wenn Dosis 1 in Wasser auf ein Volumen von 16 Flüssigunzen 
(473 Milliliter) aufbereitet wird, bildet PLENVU Dosis 1 (PEG 3350, Natriumsulfat, Natriumchlorid 
und Kaliumchlorid) eine oral einzunehmende Lösung mit Mango-Aroma.
Jeder Dosis 2 Beutel A enthält 40 Gramm PEG 3350, 3,2 Gramm Natriumchlorid und 1,2 Gramm 
Kaliumchlorid sowie die folgenden Hilfssubstanzen: Aspartam und Fruchtpunsch-Aroma.
Jeder Dosis 2 Beutel B enthält 48,11 Gramm Natriumascorbat und 7,54 Gramm Ascorbinsäure.
Wenn Dosis 2 Beutel A und Dosis 2 Beutel B zusammen in Wasser auf ein Volumen von 
16 Flüssigunzen (473 Milliliter) aufbereitet werden, bildet PLENVU Dosis 2 (Natriumascorbat, 
PEG 3350, Ascorbinsäure, Natriumchlorid und Kaliumchlorid) eine oral einzunehmende 
Lösung mit Fruchtpunsch-Aroma.
Die vollständig aufbereiteten 32 Flüssigunzen (946 Milliliter) des PLENVU-Präparats zur 
Darmvorbereitung enthalten 140 Gramm PEG 3350, 48,11 Gramm Natriumascorbat, 
9 Gramm Natriumsulfat, 7,54 Gramm Ascorbinsäure, 5,2 Gramm Natriumchlorid und 
2,2 Gramm Kaliumchlorid sowie die folgenden Hilfssubstanzen: Aspartam, Sucralose, 
eingekapselte Zitronensäure, Mango- und Fruchtpunsch-Aromen.
Ein Mischbehälter zur Aufbereitung liegt bei.
Phenylketonurie: Enthält 491 mg Phenylalanin pro Behandlung.
Enthält keine Inhaltsstoffe, die aus einem glutenhaltigen Getreide (Weizen, Gerste oder 
Roggen) hergestellt werden.
12	 KLINISCHE PHARMAKOLOGIE
12.1	 Wirkungsmechanismus
Der primäre Wirkungsmechanismus beruht auf der osmotischen Wirkung der Komponenten 
von PLENVU (PEG 3350 plus Natriumsulfat-Komponenten in Dosis 1 und Natriumascorbat 
und Ascorbinsäure plus PEG 3350-Komponenten in Dosis 2), die die abführende Wirkung 
hervorrufen. Als physiologische Folge kommt es zu einer verstärkten Wassereinlagerung im 
Dickdarmlumen, was zu einer Lockerung des Stuhls führt.
12.2	 Pharmakodynamik
Die osmotische Wirkung der nicht absorbierten PEG-, Ascorbat- und Sulfat-Ionen führt bei 
der Einnahme zu einem stark ausgeprägten wässrigen Durchfall.
Der erste Stuhlgang kann ca. 1 bis 2 Stunden nach Beginn der Einnahme von PLENVU eintreten.
12.3	 Pharmakokinetik
Die pharmakokinetischen Plasmaparameter für PEG 3350, Ascorbat und Sulfat sind in 
Tabelle 4 aufgeführt.

Tabelle 4: Daten zur Plasmapharmakokinetik bei dem aufgeteilten Zwei-Tages-
Dosierungsschema von 140 Gramm PEG 3350, 33,9 Gramm Natriumascorbat,  
9 Gramm Natriumsulfat, 20,1 Gramm Ascorbinsäure, 4,8 Gramm Natriumchlorid 
und 2,3 Gramm Kaliumchlorid bei gesunden Probanden1 (N=21)2

PK-Parameter PEG 3350
Mittelwert (SD)

Ascorbat3

Mittelwert (SD)
Sulfat3

Mittelwert (SD)

C
max

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

T
max

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

AUC(0-t
last

) [mcg·h/ml] 17,3 (7,19) 433,1 (157,29) 206,2 (74,32)

V
d
 [l] 48.481 (29.811) 1.026 (675) 231 (205)

t
1/2

 [h] 4,1 (2,34) 7,2 (6,16) 10,5 (15,19)
1 Viertägige Studie mit kontrollierter Nahrungsaufnahme einschließlich Fasten von 14:00 Uhr 
an Tag 1 bis 14:00 Uhr an Tag 2.
2 Das untersuchte Produkt enthält die gleiche Menge an PEG 3350 und Natriumsulfat, obwohl 
die Menge an Natriumascorbat und Ascorbinsäure im Vergleich zu PLENVU leicht abweicht.
SD = Standardabweichung; C

max
 = Maximalkonzentration; T

max
 = Zeit bis zur 

Maximalkonzentration ab Beginn der Dosierung; AUC(0-t
last

) = Fläche unter der Kurve von t
0
 

bis t
last

; V
d
 = Distributionsvolumen; t

1/2
 = Halbwertszeit.

3 Korrigierte Ausgangswerte 
In einer pharmakokinetischen Studie wurde gemessen, dass zwischen 85 % und 99 % einer 
oral eingenommenen Dosis von 140 Gramm PEG 3350 mit den Fäzes ausgeschieden werden. 
In einer pharmakokinetischen Studie wurde gemessen, dass bis zu 69 % einer oral 
eingenommenen Dosis von 50 Gramm Ascorbat mit den Fäzes ausgeschieden und dass bis 
zu 5 % einer oral eingenommenen Dosis von 50 Gramm Ascorbat im Urin wiedergefunden 
werden (mit bis zu 0,07 % als das Stoffwechselprodukt von Ascorbat, Oxalsäure).
Sulfat ist ein endogener Stoff, der auch in Nahrungsmitteln vorkommt. In einer 
pharmakokinetischen Studie wurde gemessen, dass zwischen 69 % und 73 % einer oral 
eingenommenen Dosis von 9 Gramm Natriumsulfat mit den Fäzes ausgeschieden werden, 
wobei etwa 43 % im Urin wiedergefunden werden können.
Bei dem morgendlichen Ein-Tages-Dosierungsschema von PLENVU reichten die 
C

max
-Werte von Glykolsäure (nach Korrektur der Ausgangswerte) von 76 bis 1.770 ng/

ml mit einer medianen T
max

 von 9 Stunden und einer AUC
0-last

 im Bereich von 3.770 bis 
17.700 ng h/ml. Die Konzentrationen von Ethylenglykol und Diethylenglykol lagen bei den 
einzelnen Probanden unter 2,5 mcg/ml (untere Bestimmungsgrenze (LLOQ): 2,5 mcg/ml) 
und Oxalsäure war nicht messbar (LLOQ: 10 mcg/ml).
14	 KLINISCHE STUDIEN
Studiendesign 
Die Wirksamkeit, Sicherheit und Verträglichkeit von PLENVU bei der Dickdarmreinigung wurde 
in zwei randomisierten, parallelen, multizentrischen und verblindeten Studien bei erwachsenen 
Patienten untersucht, bei denen eine Vorsorge-, Überwachungs- oder diagnostische 
Koloskopie geplant war. Die Patientenpopulation bestand zu 49 % aus Männern und zu 51 % 
aus Frauen, wobei das Durchschnittsalter 56 Jahre betrug (Spanne 18 bis 86 Jahre). 92 % 
der Patienten waren kaukasischer, 5 % afroamerikanischer und 2 % asiatischer Herkunft. Die 
demografischen Merkmale waren in den Studien insgesamt ausgewogen. 
In der Studie NER1006-01/2014 (mit der Bezeichnung NOCT; NCT02254486) und der 
Studie NER1006-02/2014 (mit der Bezeichnung MORA; NCT02273167) wurde die 
Darmreinigungswirkung von PLENVU mit zwei verschiedenen Vergleichspräparaten (siehe Tabelle 5) 
unter Verwendung von zwei verschiedenen PLENVU-Dosierungsschemata verglichen: 
•	 Das aufgeteilte Zwei-Tage-Dosierungsschema von PLENVU sieht eine Einnahmepause 

über Nacht vor (Dosis 1 wird am Abend vor der Koloskopie zwischen ca. 16:00 Uhr und 
20:00 Uhr eingenommen, Dosis 2 am nächsten Morgen, am Tag der Koloskopie, ca.  
12 Stunden nach Beginn der Einnahme von Dosis 1).

•	 Bei dem morgendlichen Ein-Tages-Dosierungsschema von PLENVU werden beide Dosen 
am Morgen des Tages der Koloskopie verabreicht (Dosis 1 ca. zwischen 3:00 Uhr und 
7:00 Uhr und Dosis 2 mindestens 2 Stunden nach Beginn der Einnahme von Dosis 1).

Tabelle 5: Behandlungsschemata nach Studie

Studie PLENVU-
Dosierungsschema(ta)

Vergleichsschemata

NOCT Aufgeteilte Zwei- 
Tages-Dosierung

Trisulfat-Lösung zur Darmreinigung
verabreicht als aufgeteiltes Zwei-Tages-
Dosierungsschema:

•	 [Trisulfat (zwei Flaschen mit jeweils 6 Unzen  
(177 Gramm) enthalten 17,5 Gramm 
Natriumsulfat, 3,13 Gramm Kaliumsulfat  
und 1,6 Gramm Magnesiumsulfat)]

MORA Aufgeteilte Zwei- 
Tages-Dosierung 

und

Morgendliche Ein-
Tages-Dosierung

2 Liter PEG + Elektrolyte (2 L PEG+E) Vorbereitung
verabreicht als aufgeteiltes Zwei-Tages- 
Dosierungsschema:

•	 Zwei Dosen mit jeweils 100 Gramm  
PEG 3350, 7,5 Gramm Natriumsulfat, 2,691 Gramm 
Natriumchlorid, 1,015 Gramm Kaliumchlorid, 
5,9 Gramm Natriumascorbat und 4,7 Gramm 
Ascorbinsäure

Primärer Endpunkt 
Der primäre Wirksamkeitsendpunkt in beiden Studien bestand in dem Anteil der Patienten, 
bei denen eine „umfassend erfolgreiche Darmreinigung“ festgestellt wurde, d. h. ein Ergebnis 
von Grad A oder B (Grad A oder B [siehe Tabelle 6] entspricht einer vollständigen Visibilität 
der Darmschleimhaut auf der Harefield-Cleansing-Skala [HCS]), wie sie beim Zurückziehen 
des Koloskops beurteilt wurde. Die Bewertung der Segmente nach HCS wurde zunächst 
durch den Koloskopiker vor Ort vorgenommen, der gegenüber der Behandlung verblindet 
war. Die Auswertung für die Endpunktanalyse erfolgte durch eine zentrale Auswertungsstelle 
(Gastroenterologen) anhand von Videoaufzeichnungen der Koloskopie.

Tabelle 6: Harefield-Cleansing-Skala

Grad insgesamt Beschreibung

A

B

C

D

Alle fünf Segmente* wurden mit 3 oder 4 bewertet  
(die Schleimhaut ist ohne Reinigung vollständig sichtbar.)
Ein oder mehrere Segmente wurden mit 2 bewertet, die 
restlichen Segmente mit 3 oder 4 
(die Schleimhaut ist vollständig sichtbar.)
Ein oder mehrere Segmente wurden mit 1 bewertet, die 
restlichen Segmente mit 2, 3 oder 4
Ein oder mehrere Segmente wurden mit 0 bewertet

Bewertung der Segmente Beschreibung
4
3
2
1
0

Leer und sauber
Klare Flüssigkeit
Brauner flüssiger/vollständig entfernbarer halbfester Stuhl
Halbfester, nur teilweise entfernbarer Stuhl
Nicht entfernbarer, schwerer, harter Stuhl

*Colon ascendens, Colon transversum, Colon descendens, Colon sigmoideum, Rektum

Statistische Analyse
Die modifizierte Intent-to-Treat-Population (mITT) bildete die primäre Population für die 
Wirksamkeitsanalysen und wurde definiert als alle randomisierten Patienten mit Ausnahme 
der Patienten, die (i) randomisiert wurden, aber anschließend die Aufnahmekriterien nicht 
erfüllten, und (ii) bei denen (anhand ihres Patiententagebuchs) bestätigt wurde, dass sie 
kein anderes Studienpräparat erhalten hatten. 
Die Nicht-Unterlegenheit wurde anhand eines einseitigen 97,5 %-Konfidenzintervalls (KI) 
für den Unterschied in den Patientenanteilen für den Endpunkt „umfassend erfolgreiche 
Darmreinigung“ bewertet. Die Nicht-Unterlegenheit wurde nachgewiesen, wenn der 
Unterschied zwischen PLENVU und dem Vergleichspräparat über der vordefinierten Marge 
für die Nicht-Unterlegenheit lag, die auf -10 % festgelegt wurde.
Ergebnisse bezüglich der Wirksamkeit
Die Ergebnisse für den Endpunkt „umfassend erfolgreiche Darmreinigung“ in der mITT-
Population der NOCT-Studie sind in Tabelle 7 dargestellt. Das aufgeteilte Zwei-Tages-
Dosierungsschema von PLENVU hat sich gegenüber dem Vergleichspräparat mit Trisulfat-
Lösung als nicht unterlegen (NI) erwiesen.

Tabelle 7: Gesamtrate von umfassend erfolgreichen Darmreinigungen mit PLENVU 
im Vergleich zu Trisulfat in der NOCT-Studie

Primärer Endpunkt
(N = 556)

PLENVU 
Aufgeteiltes 
Zwei-Tages-

Dosierungsschema

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

Trisulfat 
Aufgeteiltes 
Zwei-Tages-

Dosierungsschema

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

PLENVU® -Trisulfat

Unterschied (%)

(97,5 % einseitiges 
niedrigeres 

Konfidenzintervall)

Rate von umfassend 
erfolgreichen Dick-
darmreinigungen

235
(85,1 %)

238
(85,0 %)

0,1 %
(-8,2 %)

Die Ergebnisse für den Endpunkt „umfassend erfolgreiche Darmreinigung“ in der mITT-
Population der MORA-Studie sind in Tabelle 8 dargestellt. Sowohl die aufgeteilte Zwei-
Tages-Dosierung von PLENVU als auch die morgendliche Ein-Tages-Dosierung von PLENVU 
erwiesen sich als nicht unterlegen (NI) gegenüber dem Vergleichspräparat mit 2 L PEG+E.

Tabelle 8: Gesamtrate von umfassend erfolgreichen Darmreinigungen mit PLENVU 
im Vergleich zu 2 L PEG+E in der MORA-Studie

Primärer 
Endpunkt
(N = 822)

PLENVU 
Aufgeteiltes 
Zwei-Tages-
Dosierungs-

schema

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

PLENVU
Morgendliches 

Ein-Tages-
Dosierungs-

schema

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

2 L PEG+E
Aufgeteiltes 
Zwei-Tages-
Dosierungs-

schema

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

PLENVU® 
Dosierungsschema - 

2 L PEG+E

Unterschied (%)

(97,5 % einseitiges 
niedrigeres 

Konfidenzintervall)

Rate von 
umfassend 
erfolgreichen 
Dickdarm-
reinigungen

253 
(92,0 %)

245 
(89,1 %)

238
(87,5 %)

Aufgeteilte Zwei-
Tages-Dosierung

4,5 % 
(-4,0 %)

Morgendliche Ein-
Tages-Dosierung

1,6 % 
(-6,9 %)

16	 LIEFERUMFANG/AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG
PLENVU (Macrogol 3350, Natriumascorbat, Natriumsulfat, Ascorbinsäure, Natriumchlorid 
und Kaliumchlorid zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen) wird als weißes bis 
gelbliches Pulver zur Aufbereitung bereitgestellt. 
Dosis 1 enthält 100 Gramm PEG 3350, 9 Gramm Natriumsulfat, 2 Gramm Natriumchlorid 
und 1 Gramm Kaliumchlorid: NDC 65649-400-01.
Dosis 2 Beutel A enthält 40 Gramm PEG 3350, 3,2 Gramm Natriumchlorid und 1,2 Gramm 
Kaliumchlorid: NDC 65649-400-01.
Dosis 2 Beutel B enthält 48,11 Gramm Natriumascorbat und 7,54 Gramm Ascorbinsäure: 
NDC 65649-400-01.
PLENVU, innenliegende Einweg-Schachtel: In der innenliegenden Schachtel befinden sich drei 
Beutel mit den Beschriftungen Dosis 1, Dosis 2 Beutel A und Dosis 2 Beutel B: NDC 65649-400-01.
PLENVU, äußerer Einweg-Umkarton: Der äußere Umkarton enthält eine innenliegende 
Schachtel, Verschreibungs- und Patienteninformationen sowie einen Einweg-Mischbehälter 
mit Deckel zur Aufbereitung von PLENVU: NDC 65649-400-01.
Aufbewahrung
Bewahren Sie die Packung bei Raumtemperatur zwischen 68 °F und 77 °F (20 °C bis 25 °C) 
auf, wobei Abweichungen von 59 °F bis 86 °F (15 °C bis 30 °C) zulässig sind [siehe USP 
Vorschlag zur Temperaturüberwachung]. Die Packung kann im Kühlschrank aufbewahrt werden.

17	 INFORMATIONEN FÜR PATIENTEN
Weisen Sie Patienten an, die von der FDA zugelassene Packungsbeilage zu lesen 
(Arzneimittel-Leitfaden und Gebrauchsanweisung).
Geben Sie den Patienten folgende Anweisungen:
•	 Für eine umfassende Vorbereitung auf die Koloskopie sind zwei Dosen PLENVU 

erforderlich, wobei entweder ein aufgeteiltes „Zwei-Tages“- oder ein morgendliches „Ein-
Tages“-Dosierungsschema angewendet werden kann [siehe Gebrauchsanweisung].

•	 Befolgen Sie die in der Gebrauchsanweisung angegebenen Anleitungsschritte basierend 
auf dem Ihnen verordneten aufgeteilten Zwei-Tages-Dosierungsschema oder dem 
morgendlichen Ein-Tages-Dosierungsschema.

•	 Bereiten Sie die einzelnen PLENVU-Beutel vor der Einnahme im Mischbehälter 
mit Wasser auf und trinken Sie zusätzliche klare Flüssigkeiten. Beispiele für klare 
Flüssigkeiten sind in der Gebrauchsanweisung zu finden. Mischen Sie keine anderen 
Flüssigkeiten bei und/oder geben Sie keine auf Stärke basierenden Verdickungsmittel in 
den Mischbehälter [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.7)].

•	 Nehmen Sie vor, während und nach der Anwendung von PLENVU zusätzlich klare Flüssigkeiten zu 
sich, um einer Dehydratation vorzubeugen [siehe Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen (5.1)].

•	 Nehmen Sie vom Beginn der PLENVU-Behandlung bis nach der Koloskopie nur klare 
Flüssigkeiten (keine feste Nahrung) zu sich.

•	 Nehmen Sie keinen Alkohol, keine Milch, keine rot oder violett gefärbten Lebensmittel 
oder andere Lebensmittel zu sich, die Zellstoff enthalten.

•	 Nehmen Sie während der Einnahme von PLENVU keine anderen Abführmittel ein.
•	 In einer PLENVU-Behandlung sind 491 mg Phenylalanin enthalten [siehe Warnhinweise 

und Vorsichtsmaßnahmen (5.9)].
•	 Verabreichen Sie orale Medikamente mindestens 1 Stunde vor der Einnahme einer Dosis PLENVU.
•	 Wenden Sie sich an den behandelnden Arzt bzw. die behandelnde Ärztin, wenn es nach der 

Einnahme von PLENVU zu starkem Erbrechen oder Anzeichen von Dehydratation kommt 
oder wenn Bewusstseinsstörungen oder Krampfanfälle auftreten [siehe Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

•	 Wenn starke Bauchschmerzen oder Völlegefühl auftreten, unterbrechen Sie die Einnahme 
von PLENVU vorübergehend oder trinken Sie einzelne Schlücke in größeren Abständen, 
bis diese Symptome abgeklungen sind. Bei anhaltenden starken Symptomen sollten Sie 
sich an Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin wenden.
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ARZNEIMITTEL-LEITFADEN
PLENVU® (plen-vu) 

(Macrogol 3350, Natriumascorbat, Natriumsulfat, Ascorbinsäure, Natriumchlorid und Kaliumchlorid zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen)

Lesen Sie sowohl vor Ihrer Koloskopie als auch vor Beginn der Einnahme von PLENVU diesen Arzneimittel-Leitfaden sowie die 
Gebrauchsanweisung.

Was sind die wichtigsten Informationen, die man über PLENVU wissen sollte?
PLENVU und andere Präparate zur Darmvorbereitung können schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen, darunter: 

•	 Schwerwiegender Verlust von Körperflüssigkeit (Dehydratation) und Veränderungen der Salzkonzentrationen (Elektrolyte) in 
Ihrem Blut. Diese Veränderungen können Folgendes hervorrufen:
	 	 anormale Herzschlagfolge, die zum Tod führen kann.
	 	 Krampfanfälle. Krampfanfälle kann auch dann eintreten, wenn Sie noch nie zuvor einen Krampfanfall hatten. 
	 	 Nierenprobleme.

Die Wahrscheinlichkeit, dass Sie unter der Einnahme von PLENVU einen Flüssigkeitsverlust und Veränderungen der 
Salzkonzentrationen im Körper erleiden, ist höher, wenn Sie:

•	 Herzprobleme haben.
•	 Nierenprobleme haben.
Wassertabletten (Diuretika), Medikamente gegen hohen Blutdruck oder nichtsteroidale entzündungshemmende Medikamente (NSAIDs) einnehmen. 

Informieren Sie unverzüglich Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin, wenn Sie während der Einnahme von PLENVU eines der folgenden Symptome 
von schwerwiegendem Flüssigkeitsverlust (Dehydratation) feststellen:

•	 Erbrechen	 •	 Selteneres Urinieren als üblich
•	 Schwindel	 •	 Kopfschmerzen

Weitere Informationen zu den Nebenwirkungen finden Sie unter „Welche Nebenwirkungen können bei der Anwendung von PLENVU auftreten?“.

Was ist PLENVU?
PLENVU ist ein verschreibungspflichtiges Medikament, das bei Erwachsenen zur Reinigung des Dickdarms vor einer Koloskopie angewendet wird. 
PLENVU reinigt den Dickdarm, indem es Durchfall (lockeren Stuhlgang) hervorruft. Die Reinigung Ihres Darms hilft Ihrem Arzt bzw. Ihrer Ärztin, das 
Innere Ihres Darms während der Koloskopie besser sehen zu können.
Es ist nicht bekannt, ob die Anwendung von PLENVU bei Kindern sicher und wirksam ist.

Nehmen Sie PLENVU nicht ein, wenn Ihr Arzt bzw. Ihre Ärztin bei Ihnen eine der folgenden Erkrankungen festgestellt hat:
•	 eine Verstopfung in Ihrem Darm (Darmverschluss).
•	 eine Öffnung in der Magen- oder Darmwand (Darmperforation).
•	 Probleme bei der Entleerung von Nahrung und Flüssigkeit aus dem Magen (Magenretention).
•	 ein Problem, bei dem sich Nahrung zu langsam durch Ihren Darm bewegt (Ileus).
•	 ein stark erweiterter Darm (toxisches Megakolon).
•	 eine Allergie gegen einen der in PLENVU enthaltenen Inhaltsstoffe. Eine vollständige Liste der Inhaltsstoffe von PLENVU finden Sie am Ende 

dieses Arzneimittel-Leitfadens.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin vor der Einnahme von PLENVU über alle bei Ihnen vorliegenden gesundheitlich relevanten 
Umstände, einschließlich wenn Sie:

•	 Probleme mit schwerwiegendem Flüssigkeitsverlust (Dehydratation) und Veränderungen der Salzkonzentrationen im Blut (Elektrolyte) haben.
•	 Herzprobleme haben.
•	 Krampfanfälle haben oder Medikamente gegen Krampfanfälle einnehmen.
•	 Nierenprobleme haben oder Medikamente gegen Nierenprobleme einnehmen. 
•	 Probleme mit Magen oder Darm haben, einschließlich Colitis ulcerosa.
•	 unter Schluckbeschwerden oder Reflux leiden oder wenn Sie beim Essen oder Trinken Nahrung oder Flüssigkeit in die Lunge einatmen (aspirieren).
•	 an einem Mangel an Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase (G6PD) leiden, der die roten Blutkörperchen zerstört. 
•	 auf Entzug von Alkohol sind.
•	 Phenylketonurie (PKU) haben. PLENVU enthält Phenylalanin.
•	 eine Allergie gegen einen der in PLENVU enthaltenen Inhaltsstoffe haben. 
•	 schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden. Es ist nicht bekannt, ob PLENVU Ihrem ungeborenen Kind schaden kann. Sprechen 

Sie mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Ärztin, wenn Sie schwanger sind. 
•	 stillen oder beabsichtigen, zu stillen. Es ist nicht bekannt, ob PLENVU in die Muttermilch übergeht. Sie sollten gemeinsam mit 

Ihrem Arzt bzw. Ihrer Ärztin entscheiden, ob Sie PLENVU während der Stillzeit einnehmen wollen.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin über alle Medikamente, die Sie einnehmen, einschließlich verschreibungspflichtiger und 
nicht verschreibungspflichtiger Medikamente, Vitamine und pflanzlicher Präparate.
PLENVU kann die Wirksamkeit von anderen Arzneimitteln beeinflussen. Wenn Sie andere orale Medikamente einnehmen müssen, nehmen 
Sie diese mindestens 1 Stunde vor Beginn der Einnahme einer Dosis PLENVU ein.
Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin insbesondere dann, wenn Sie Folgendes einnehmen:

•	 Medikamente zur Behandlung von unausgewogenen Salzkonzentrationen (Elektrolyten) im Blut.
•	 Medikamente gegen Blutdruck oder Herzprobleme.
•	 Medikamente gegen Krampfanfälle (Antiepileptika).
•	 Medikamente gegen Nierenprobleme. 
•	 Wassertabletten (Diuretika).
•	 nichtsteroidale entzündungshemmende Medikamente (NSAIDs).
•	 Abführmittel. Nehmen Sie während der Einnahme von PLENVU keine anderen Abführmittel ein.
•	 Medikamente gegen Depressionen oder andere psychische Probleme.
•	 auf Stärke basierende Verdickungsmittel. Bei Patienten mit Schluckbeschwerden darf PLENVU nicht mit auf Stärke basierenden 

Verdickungsmitteln gemischt werden.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie eines der oben genannten Medikamente einnehmen, erkundigen Sie sich bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach 
einer Liste dieser Medikamente.
Sie müssen wissen, welche Medikamente Sie einnehmen. Führen Sie eine Liste, die Sie Ihrem Arzt und Apotheker vorlegen können, wenn Sie ein 
neues Medikament erhalten.

Wie sollte PLENVU eingenommen werden?
Weitere Informationen zur Dosierung finden Sie in der Gebrauchsanweisung. Um PLENVU ordnungsgemäß einzunehmen, müssen Sie die folgenden 
Anweisungen lesen, verstehen und befolgen.

•	 Nehmen Sie PLENVU genau so ein, wie es Ihnen Ihr Arzt bzw. Ihre Ärztin verordnet hat. Ihr Arzt bzw. Ihre Ärztin wird Sie darüber informieren, ob 
Sie die aufgeteilte Zwei-Tages-Dosierung oder die morgendliche Ein-Tages-Dosierung einnehmen sollen.

•	 Trinken Sie vor, während und nach der Einnahme von PLENVU bis zu 2 Stunden vor der Koloskopie klare Flüssigkeiten, um 
Flüssigkeitsverlust (Dehydratation) und Veränderungen der Salzkonzentrationen (Elektrolyte) im Blut zu vermeiden. 

•	 Nehmen Sie während der Einnahme von PLENVU bis nach Ihrer Koloskopie keine feste Nahrung zu sich.
•	 Es ist sehr wichtig, dass Sie die in der Gebrauchsanweisung angegebene zusätzliche Menge an klaren Flüssigkeiten trinken.
•	 Nach der ersten Einnahme von PLENVU kann es zu Blähungen in der Bauchregion (Abdomen) kommen.

	 Wenn Sie starke Schmerzen in der Bauchregion (Abdomen) oder Blähungen haben, unterbrechen Sie die Einnahme von PLENVU kurzzeitig 
oder warten Sie zwischen der Einnahme der einzelnen Dosen PLENVU einen längeren Zeitraum ab, bis sich die Symptome in der Bauchregion 
gebessert haben. Wenden Sie sich bei anhaltenden Beschwerden oder Blähungen in der Bauchregion an Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin.

•	 Der erste Stuhlgang kann ca. 1 bis 2 Stunden nach Beginn der Einnahme von PLENVU eintreten.
•	 Wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin, wenn Sie zu viel PLENVU eingenommen haben.

Welche Nebenwirkungen können bei der Anwendung von PLENVU auftreten?
PLENVU kann schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen, darunter:

•	 Veränderungen bei bestimmten Blutuntersuchungen. Ihr Arzt bzw. Ihre Ärztin wird möglicherweise Blutuntersuchungen veranlassen, 
nachdem Sie PLENVU eingenommen haben, um Ihr Blut auf Veränderungen zu testen. Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. Ihrer Ärztin mit, wenn bei Ihnen 
Symptome eines zu hohen Flüssigkeitsverlusts auftreten, wie z. B.:

	 Erbrechen	 	 Herzprobleme	 	Krampfanfälle
	 Schwindel	 	 Nierenprobleme	 	Mundtrockenheit
	 Ohnmachtsgefühle, Kraftlosigkeit oder Benommenheit, insbesondere beim Aufstehen (orthostatische Hypotension)

•	 Geschwüre im Darm oder Darmbeschwerden (ischämische Kolitis): Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin unverzüglich, wenn Sie 
starke Schmerzen in der Bauchregion (Abdomen) oder rektale Blutungen haben. 

•	 Schwere allergische Reaktionen. Symptome einer schweren allergischen Reaktion können sein:
	 Hautausschlag	 	 Leicht angeschwollene rote Flecken	 	 Nierenprobleme

auf der Haut (Nesselsucht)
	 Juckreiz	 	 Schwellungen im Gesicht, an den Lippen, der Zunge und im Rachen 

Zu den am häufigsten auftretenden Nebenwirkungen von PLENVU gehören:
•	 Übelkeit	 •	 Erbrechen	 •	Dehydratation
•	 Schmerzen oder Unwohlsein in der Bauchregion		

Nicht alle Nebenwirkungen von PLENVU sind hier aufgeführt.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin, um sich über Nebenwirkungen zu informieren. Nebenwirkungen können der FDA unter der Rufnummer 
1-800-FDA-1088 gemeldet werden.

Wie sollte PLENVU aufbewahrt werden? 
Bewahren Sie PLENVU (vor dem Öffnen und nach dem Mischen) bei Raumtemperatur zwischen 68 °F und 77 °F (20 °C und 25 °C) auf. PLENVU 

(vor dem Öffnen und nach dem Mischen) kann alternativ auch im Kühlschrank aufbewahrt werden.
•	 PLENVU muss innerhalb von 24 Stunden nach dem Anmischen mit Wasser eingenommen werden. 

Bewahren Sie PLENVU und andere Medikamente außerhalb der Reichweite von Kindern auf.

Allgemeine Informationen über die sichere und wirksame Anwendung von PLENVU.
Einige Medikamente werden unter Umständen für andere Zwecke verschrieben als die, die in einem Arzneimittel-Leitfaden aufgeführt sind. Wenden 
Sie PLENVU nicht bei einer Erkrankung an, für die das Medikament nicht verschrieben wurde. Geben Sie PLENVU nicht an andere Personen weiter, 
auch wenn diese den gleichen Eingriff wie Sie vornehmen lassen. Die Personen können dadurch zu Schaden kommen.
Informieren Sie sich bei Ihrem Apotheker oder Arzt über die Informationen, die für Angehörige der Gesundheitsberufe bestimmt sind.

Welche Inhaltsstoffe sind in PLENVU enthalten?
Wirkstoff: 
Dosis 1: PEG 3350, Natriumsulfat, Natriumchlorid, Kaliumchlorid
Dosis 2 Beutel A: PEG 3350, Natriumchlorid, Kaliumchlorid
Dosis 2 Beutel B: Natriumascorbat, Ascorbinsäure
Inhaltsstoffe ohne Wirkungsspektrum: 
Dosis 1: Sucralose, verkapselte Zitronensäure, Mango-Aroma
Dosis 2 Beutel A: Aspartam, Fruchtpunsch-Aroma
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Gebrauchsanweisung
PLENVU® (plen-vu)

(Macrogol 3350, Natriumascorbat, Natriumsulfat, Ascorbinsäure, Natriumchlorid und Kaliumchlorid zur Herstellung einer Lösung zum Einnehmen)

PLENVU kann auf zwei verschiedene Arten eingenommen werden. Ihr Arzt bzw. Ihre Ärztin wird Sie darüber informieren, ob Sie die aufgeteilte Zwei-
Tages-Dosierung oder die morgendliche Ein-Tages-Dosierung einnehmen sollen.

In der Packung sind die folgenden Komponenten enthalten:

•	 Ein äußerer Umkarton: 	•	Eine innenliegende Schachtel: 	 •	 Ein Mischbehälter mit abnehmbarem Deckel:	 •	 Verschreibungsinformationen und 
Patienteninformationen

 Die innenliegende Schachtel enthält:

•	Dosis 1	 •	 Dosis 2 Beutel A und Dosis 2			    
		  Beutel B (wird zusammen eingenommen)

Zusätzliche Verbrauchsmaterialien (nicht in der Packung enthalten):
•	Wasser (zum Mischen mit PLENVU).
•	Schere (optional, um die Beutel an der gestrichelten Linie aufzuschneiden).
•	Löffel (optional, um Wasser und PLENVU miteinander zu vermischen. Alternativ können Sie das Wasser und PLENVU mischen, indem Sie den Deckel 

fest verschließen und den Behälter schütteln. Siehe Schritt 1c unten).

Wichtige Informationen zu PLENVU:
•	Bei beiden Dosierungsoptionen müssen Sie die gesamte Dosis 1 (ein Beutel) und Dosis 2 (zwei Beutel) von PLENVU trinken. Stellen Sie sicher, dass 

Sie Dosis 2 mindestens 2 Stunden vor Ihrer Koloskopie vollständig eingenommen haben. Geben Sie PLENVU keine anderen Substanzen zu. 
•	Mischen Sie PLENVU nicht mit auf Stärke basierenden Verdickungsmitteln.
•	PLENVU muss mit Wasser gemischt werden.
•	Trinken Sie vor, während und nach der Einnahme von PLENVU bis zu 2 Stunden vor der Koloskopie klare Flüssigkeiten, um 

Flüssigkeitsverlust (Dehydratation) und Veränderungen der Salzkonzentrationen (Elektrolyte) im Blut zu vermeiden. 
Es ist sehr wichtig, dass Sie die in der Gebrauchsanweisung angegebene zusätzliche Menge an klaren Flüssigkeiten trinken.
Beispiele für klare Flüssigkeiten sind: 

	 Wasser
	 Klare Brühe
	 Kräutertee, schwarzer Tee oder Kaffee 
	 verdünnte (aus Konzentrat) klare Fruchtsäfte (ohne Fruchtfleisch) einschließlich Apfelsaft oder weißer Traubensaft
	 klares Sodawasser
	 Gelatine (ohne Zusatz von Früchten oder Garnierung)
	 Eis am Stiel (ohne Fruchtstückchen oder Fruchtfleisch)
	 abgeseihte Limonade

•	Nehmen Sie keinen Alkohol, keine Milch, keine rot oder violett gefärbten Lebensmittel oder andere Lebensmittel zu sich, die Zellstoff enthalten.
•	Nehmen Sie während der Einnahme von PLENVU keine anderen Abführmittel ein.
•	Wenn Sie andere (orale) Medikamente einnehmen müssen, nehmen Sie diese mindestens 1 Stunde vor Beginn der Einnahme einer Dosis PLENVU ein.
•	Nehmen Sie während der Einnahme von PLENVU bis nach Ihrer Koloskopie keine feste Nahrung zu sich.
•	Für die aufgeteilte Zwei-Tages-Dosierung:

	 Am Tag vor der Koloskopie können Sie ein leichtes Frühstück und ein leichtes Mittagessen zu sich nehmen. 
	 Das Mittagessen muss mindestens 3 Stunden vor Beginn der Einnahme von PLENVU eingenommen worden sein.
	 Nachdem Sie mit der Einnahme von PLENVU begonnen haben, dürfen Sie nur noch klare Flüssigkeiten zu sich nehmen. 

•	Für die morgendliche Ein-Tages-Dosierung:
	 Am Tag vor der Koloskopie können Sie ein leichtes Frühstück und ein leichtes Mittagessen zu sich nehmen. 

Zum Abendessen können Sie eine klare Brühe oder einen Naturjoghurt essen.
	 Das Abendessen sollte bis ca. 20:00 Uhr eingenommen worden sein. 
	 Nachdem Sie mit der Einnahme von PLENVU begonnen haben, dürfen Sie nur noch klare Flüssigkeiten zu sich nehmen. 

•	Essen Sie am Morgen der Koloskopie nichts. 

Aufgeteilte Zwei-Tages-Dosierung
Nehmen Sie die Dosis 1 am Abend zwischen 16:00 Uhr und 20:00 Uhr ein.
Nehmen Sie Dosis 2 am nächsten Morgen, am Tag der Koloskopie, ein. Die Einnahme sollte ungefähr 12 Stunden (ca. zwischen 04:00 Uhr und 08:00 Uhr) nach 
Beginn der Einnahme von Dosis 1 erfolgen. Stellen Sie sicher, dass Sie Dosis 2 mindestens 2 Stunden vor Ihrer Koloskopie vollständig eingenommen haben.

Befolgen Sie die Schritte 1 bis 3, um PLENVU mit einem Löffel anzumischen oder mit geschlossenem Deckel zu schütteln und einzunehmen:

Schritt 1a: Geben Sie Dosis 1 in den Mischbehälter, der in der Produktverpackung von PLENVU enthalten ist.

Schritt 1b: Geben Sie bis zur Befüllungslinie Wasser hinzu. Sie müssen mindestens 16 Flüssigunzen (473 Milliliter) einfüllen.

Schritt 1c: Mischen Sie das Wasser und PLENVU mit einem Löffel oder schließen Sie den Deckel des Mischbehälters fest und schütteln Sie das 
Wasser und PLENVU, bis es vollständig aufgelöst ist. Dies kann 2 bis 3 Minuten dauern.

Schritt 2: Trinken Sie den gesamten Inhalt des Mischbehälters innerhalb der nächsten 30 Minuten. 
Wenn Sie starke Schmerzen oder Unwohlsein in der Bauchregion haben, sollten Sie die Einnahme von PLENVU kurzzeitig unterbrechen und nach 
einiger Zeit wieder fortsetzen. Alternativ können Sie kleinere Schlücke von PLENVU trinken, sodass Sie Ihre Dosis über einen Zeitraum von mehr als 
30 Minuten verteilt einnehmen. Wenn die starken Schmerzen in der Bauchregion anhalten, wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin.

Schritt 3: Spülen Sie den Mischbehälter mit Wasser aus. Füllen Sie bis zur Befüllungslinie klare Flüssigkeiten nach. Dies müssen mindestens 16 Flüssigunzen 
(473 Milliliter) sein. Trinken Sie den gesamten Inhalt des Mischbehälters innerhalb der nächsten 30 Minuten. Nehmen Sie am Abend zusätzlich klare 
Flüssigkeiten zu sich, um eine Dehydratation zu vermeiden. Beispiele für klare Flüssigkeiten finden Sie am Anfang der Gebrauchsanweisung. 

Wenn Sie nach der Einnahme von PLENVU Blähungen oder Magenbeschwerden haben, warten Sie mit der Einnahme von Dosis 2, bis sich Ihr Magen 
wieder besser fühlt.

Für Dosis 2: Spülen Sie den Mischbehälter mit Wasser aus. Wiederholen Sie die Schritte 1, 2 und 3, wobei diesmal für Dosis 2 zwei Dosisbeutel 
(Dosis 2 Beutel A und Dosis 2 Beutel B) gleichzeitig in den Mischbehälter gegeben werden. 

Nachdem Sie die 16 Flüssigunzen (473 Milliliter) des mit PLENVU angemischten Wassers und die 16 Flüssigunzen (473 Milliliter) der klaren 
Flüssigkeit getrunken haben, ist es wichtig, dass Sie zusätzlich klare Flüssigkeiten zu sich nehmen, um eine Dehydratation zu 
vermeiden. Beispiele für klare Flüssigkeiten finden Sie am Anfang der Gebrauchsanweisung. Sie dürfen mindestens 2 Stunden vor Ihrer 
Koloskopie keine Flüssigkeit mehr zu sich nehmen.

Morgendliche Ein-Tages-Dosierung 
Nehmen Sie Dosis 1 am Morgen Ihrer Koloskopie zwischen 3:00 Uhr und 7:00 Uhr ein.
Nehmen Sie Dosis 2 ca. zwei Stunden nach Beginn der Einnahme von Dosis 1 ein. Stellen Sie sicher, dass Sie Dosis 2 mindestens 2 Stunden vor Ihrer 
Koloskopie vollständig eingenommen haben.

Befolgen Sie Schritt 1, Schritt 2 und Schritt 3, um PLENVU mit einem Löffel anzumischen oder mit geschlossenem Deckel zu schütteln und einzunehmen:

Schritt 1a: Geben Sie Dosis 1 in den Mischbehälter, der in der Produktverpackung von PLENVU enthalten ist.

Schritt 1b: Geben Sie bis zur Befüllungslinie Wasser hinzu. Sie müssen mindestens 16 Flüssigunzen (473 Milliliter) einfüllen.

Schritt 1c: Mischen Sie das Wasser und PLENVU mit einem Löffel oder schließen Sie den Deckel des Mischbehälters fest und schütteln Sie das 
Wasser und PLENVU, bis es vollständig aufgelöst ist. Dies kann 2 bis 3 Minuten dauern.

Schritt 2: Trinken Sie den gesamten Inhalt des Mischbehälters innerhalb der nächsten 30 Minuten.
Wenn Sie starke Schmerzen oder Unwohlsein in der Bauchregion haben, sollten Sie die Einnahme von PLENVU kurzzeitig unterbrechen und nach 
einiger Zeit wieder fortsetzen. Alternativ können Sie kleinere Schlücke von PLENVU trinken, sodass Sie Ihre Dosis über einen Zeitraum von mehr als 
30 Minuten verteilt einnehmen. Wenn die starken Schmerzen in der Bauchregion anhalten, wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin. 

Schritt 3: Spülen Sie den Mischbehälter mit Wasser aus. Füllen Sie bis zur Befüllungslinie klare Flüssigkeiten nach. Dies müssen mindestens 
16 Flüssigunzen (473 Milliliter) sein. Trinken Sie den gesamten Inhalt des Mischbehälters innerhalb der nächsten 30 Minuten. 

Nachdem Sie die 16 Flüssigunzen (473 Milliliter) des mit PLENVU angemischten Wassers und die 16 Flüssigunzen (473 Milliliter) der klaren 
Flüssigkeit getrunken haben, ist es wichtig, dass Sie am Morgen vor der Einnahme von Dosis 2 zusätzlich klare Flüssigkeiten zu 
sich nehmen, um eine Dehydratation zu vermeiden. Beispiele für klare Flüssigkeiten finden Sie am Anfang der Gebrauchsanweisung. Sie 
dürfen mindestens 2 Stunden vor Ihrer Koloskopie keine Flüssigkeit mehr zu sich nehmen.  

Wenn Sie nach der Einnahme von PLENVU Blähungen oder Magenbeschwerden haben, warten Sie mit der Einnahme von Dosis 2, bis sich Ihr Magen 
wieder besser fühlt.

Für Dosis 2: Spülen Sie den Mischbehälter mit Wasser aus. Wiederholen Sie Schritt 1, Schritt 2 und Schritt 3, wobei diesmal für Dosis 2 zwei 
Dosisbeutel (Dosis 2 Beutel A und Dosis 2 Beutel B) gleichzeitig in den Mischbehälter gegeben werden. 

Nachdem Sie die 16 Flüssigunzen (473 Milliliter) des mit PLENVU angemischten Wassers und die 16 Flüssigunzen (473 Milliliter) der 
klaren Flüssigkeit getrunken haben, ist es wichtig, dass Sie zusätzlich klare Flüssigkeiten zu sich nehmen, um eine Dehydratation 
zu vermeiden. Beispiele für klare Flüssigkeiten finden Sie am Anfang der Gebrauchsanweisung. Sie dürfen mindestens 2 Stunden vor Ihrer 
Koloskopie keine Flüssigkeit mehr zu sich nehmen.
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