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PLENVU" tiene dosis de 2 sabores para una experiencia de preparacion intestinal positiva*

Es importante tomar PLENVU® exactamente como se indica. Su profesional médico le indicara = 4
que tome la opcidn de dosis dividida en 2 dias o la opcién de dosis matutina en 1 dia.’ % % T
Cuando tome PLENVU®, consulte las instrucciones de uso, pero tenga en cuenta estos pasos: DOSIS 1: MANGO DOSIS 2: PONCHE DE FRUTA
Dosis 1 (sobre etiquetado como dosis 1): alas Dosis 2 (sobres Ay B): alas
Utilice el recipiente suministrado para mezclar el Una vez que haya llegado el
polvo de PLENVU® con al menos 473 ml (16 onzas) momento de tomar la dosis
l / de agua hasta que se disuelva por completo. 4 / 2, repita los pasos1a3
Esto puede demorar entre 2 y 3 minutos. con el sobre Ay el sobre B
+ Beba lentamente y termine la dosis dentro de los (que deben tomarse juntos).
30 minutos
+ Pruebe beber con un sorbete y coma caramelos Recuerde esperar hasta el momento
duros o mentas (sin rojo, azul ni morado) que le indico su profesional médico
antes de comenzar con la segunda
2 / @ Llene el mismo recipiente con al menos 473 ml (16 onzas) dosis de PLENVU®.
de un liquido transparente, como agua o limonada
« Una vez méas, termine de beberlo en 30 minutos NOTA: Deje de beber liquidos al menos 2 horas antes
de la colonoscopia o segtin lo recomendado por su
médico. Debera terminar ambas dosis de PLENVU®
.. . para completar su preparacion. Es importante
Beba lquldos transparentes adicionales entre tomar PLENVU® exactamente como se lo indique
3 / @ as 2 dosis de PLENVU® o su profesional médico. PLENVU® puede afectar
« Por ejemplo, agua, refresco de jengibre, agua con al mecanismo de accién de otros medicamentos.
gas, sopas a base de caldo transparente, bebidas Si necesita tomar cualquier otro medicamento por
deportivas, jugo de frutas transparente y paletas via oral, higalo al menos 1 hora antes de comenzar
heladas (sin trozos de fruta ni pulpa) cada dosis de PLENVU®.

*Basado en las puntuaciones diarias dadas por los pacientes que tomaron PLENVU® o Suprep® durante un ensayo clinico. No hubo diferencias entre las calificaciones
dadas para instrucciones faciles de seguir, facil de beber, efectividad de la limpieza intestinal e interferencia en las actividades diarias normales.
'Si se le indica tomar la opcién de dosis matutina durante 1 dia, ambas dosis se tomaran el mismo dia de la colonoscopia programada.

CONSEJOS UTILES ADICIONALES

PLENVU® SE PUEDE PERMANEZCA CERCA DE UN BANO EVITE CIERTAS BEBIDAS MANTENGASE HIDRATADO
REFRIGERAR Es probable que su primera Como alcohol, leche, Esimportante

Beber en las deposicion ocurra entre G liquidos de color rojo que beba liquidos O
24 horas siguientes [ £ 1y 2 horas después o morado o bebidas transparentes an:ces,

luego de haberlo de empezar a tomar @) que contengan pulpa durantey después

mezclado con agua PLENVU® de la preparacién.

OpEI0] OBSERVE COMO TOMAR PLENVU®

3 Escanee para visitar myPLENVU.com/how-to-take para obtener todas las instrucciones
[=] de dosificacion y ver videos sobre las comodas opciones de administracion de PLENVU®

INDICACION

PLENVU® (polietilenglicol 3350, ascorbato de sodio, sulfato de sodio, dcido ascdrbico, cloruro de sodio y cloruro de potasio para solucién oral)

es un medicamento de venta con receta que utilizan los adultos para limpiar el colon antes de una colonoscopia.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

« No tome PLENVU® si tiene un bloqueo en el intestino (obstruccion intestinal), una abertura en la pared del estbmago o intestino (perforacion intestinal),
problemas con el vaciado de alimentos o liquidos del estémago (retencidn gastrica), un problema con los alimentos que se mueven demasiado
lentamente a través de los intestinos (ileo), un intestino grueso muy dilatado o alguna alergia a cualquiera de los componentes de PLENVU®,

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional al dorso y la Informacién farmacoterapéutica

completa adjunta.



INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

« PLENVU®y otras preparaciones intestinales pueden causar efectos secundarios graves, como pérdida de liquidos
corporales (deshidratacidn) y cambios en las sales presentes en la sangre (electrolitos). Estos cambios pueden causar
latidos cardiacos anormales que pueden provocar la muerte, convulsiones (incluso si nunca ha tenido una convulsion)
o problemas renales. Con PLENVU®, las probabilidades de pérdida de liquidos y cambios en las sales corporales son
mayores si tiene problemas cardiacos, problemas renales o toma diuréticos, medicamentos para la presion arterial

alta o medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

« Su profesional médico puede hacerle analisis de sangre después de tomar PLENVU® para controlar si hay cambios
en la sangre. Informe a su profesional médico de inmediato si tiene sintomas de pérdida excesiva de liquidos
(deshidratacion), incluidos vémitos, mareos, problemas cardiacos, problemas renales, convulsiones, sequedad
de boca, necesidad de orinar con menos frecuencia de lo normal; dolor de cabeza o sensacién de desmayo,

debilidad o aturdimiento, especialmente cuando se levanta.

« PLENVU® puede causar Ulceras o problemas intestinales (colitis isquémica). Informe a su profesional médico
inmediatamente si tiene dolor intenso en la zona del estomago (abdomen) o sangrado rectal.

« PLENVU® puede causar reacciones alérgicas graves que pueden incluir erupcidn cutanea, picazdn, manchas
rojas elevadas en la piel (urticaria), hinchazon del rostro, los labios, la lengua y la garganta y problemas renales.

« Los efectos secundarios mas frecuentes en los pacientes que tomaron PLENVU® fueron nauseas, vomitos,

deshidratacion y dolor o molestias estomacales.

« Informe a su profesional médico sobre todas sus afecciones médicas y los medicamentos que toma, incluidos
los medicamentos recetados y sin receta, vitaminas y suplementos a base de hierbas, antes de tomar PLENVU®.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de PLENVU®. Pida mas informacidn a su profesional médico.

Se le invita a comunicar a la FDA todos los efectos secundarios negativos de farmacos recetados.

Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Para obtener informacion sobre el producto, informes de eventos adversos e informes de reclamaciones sobre

el producto, péngase en contacto con:

Centro de llamadas para informacion sobre productos Salix
Teléfono: 1-800-321-4576

Fax: 1-510-595-8183

Correo electrénico: salixmc@dlss.com

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional al dorso
y la Informacion farmacoterapéutica completa adjunta.

L]
PLENVU es una marca comercial registrada del grupo de empresas Norgine y se usa con licencia.
El logotipo de Salix es una marca comercial de las entidades afiliadas de Salix Pharmaceuticals.
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ASPECTOS DESTACADOS DE LA INFORMACION DE LA PRESCRIPCION

Estos aspectos destacados no incluyen toda la informacion necesaria para usar PLENVU
de manera segura y eficaz. Véase toda la informacion de prescripcion para PLENVU.

PLENVU® (polietilenglicol 3350, ascorbato de sodio, sulfato de sodio, acido
ascorbico, cloruro de sodio y cloruro de potasio para solucién oral)

Aprobacién inicial de EE. UU.: 2006
------------------------ CAMBIOS IMPORTANTES RECIENTES ------------=-=--=------
Dosis y administracion (2.1) 9/2023

INDICACIONES Y USO

PLENVU es un laxante osmdtico indicado para la limpieza del colon en preparacion para la

colonoscopia en adultos. (1)

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

Preparacion y administracion:

e Se necesitan dos dosis de PLENVU para una preparacion completa para la colonoscopia,
con una pauta posoldgica de «dos dias» o «un dia». (2.1)

e Disuelva PLENVU en agua antes de la ingestion. (2.1)

e (Consuma mas liquidos claros después de cada dosis de PLENVU en ambas pautas
posoldgicas. (2.1, 5.1)

o Administre cualquier medicamento por via oral al menos 1 hora antes de iniciar cada
dosis de PLENVU. (2.1,7.2)

Pautas posoldgicas recomendadas:

e Pauta posoldgica dividida en dos dias: debe tomar la dosis 1 la noche antes de la
colonoscopia (aproximadamente de las 16:00 h a las 20:00 h) y la dosis 2 a la mafiana
siguiente (aproximadamente 12 horas después del inicio de la dosis 1). (2.1, 2.2)

e Pauta posoldgica matutina de un dia: debe tomar la dosis 1 la manana de la
colonoscopia (aproximadamente de las 3:00 h a las 7:00 h) y la dosis 2 como minimo
2 horas después del inicio de la dosis 1. (2.1, 2.3)

e Para obtener informacion completa sobre la dosificacion, preparacion y administracion,
consulte toda la informacion de la prescripcion. (2.1, 2.2, 2.3)

---------------- FORMAS Y CONCENTRACIONES DE LA DOSIFICACION----------------

Para solucion oral: primera dosis: un sobre etiquetado como dosis 1; segunda dosis: dos

sobres etiquetados como dosis 2 sobre Ay dosis 2 sobre B.
e Ladosis 1 contiene 100 gramos de polietilenglicol (PEG) 3350, 9 gramos de sulfato de
sodio, 2 gramos de cloruro de sodio y 1 gramo de cloruro de potasio. (3)

e Flsobre A de la dosis 2 contiene 40 gramos de PEG 3350, 3,2 gramos de cloruro de
sodio y 1,2 gramos de cloruro de potasio. (3)

e Flsobre B de la dosis 2 contiene 48,11 gramos de ascorbato de sodio y 7,54 gramos de
4cido ascorbico. (3)

CONTRAINDICACIONES

Obstruccion gastrointestinal (G. 1) (4, 5.6)

Perforacion intestinal (4, 5.6)

Retencion gastrica (4)

fleo (4)

Megacolon toxico (4)

Hipersensibilidad a cualquier ingrediente de PLENVU (4, 5.10)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Riesgo de anomalias de liquidos y electrolitos: fomente una hidratacion adecuada, evalie
el uso concomitante de medicamentos y plantéese realizar evaluaciones analiticas antes
y después del uso. (5.1,5.2,7.1)

o Arritmia cardiaca: plantéese realizar un electrocardiograma antes de la dosis y después
de la colonoscopia en pacientes con mayor riesgo. (5.2)

e Convulsiones: actlie con precaucion con los pacientes con antecedentes de convulsiones
y pacientes con un riesgo mayor de convulsiones, incluidos los medicamentos que
disminuyan el umbral convulsivo. (5.3, 7.1)

e Pacientes con insuficiencia renal o que toman medicamentos concomitantes que afecten
ala funcion renal: actlie con precaucion, garantice una hidratacion adecuada y plantéese
hacer pruebas. (5.4, 7.1, 8.6)

e Ulceraciones de la mucosa: considere la posibilidad de detectar ulceraciones de la
mucosa al interpretar los hallazgos de la colonoscopia en pacientes con enfermedad
inflamatoria intestinal conocida o sospechada. (5.5)

e Sospecha de obstruccién o perforacién gastrointestinal: descarte el diagnéstico antes de

la administracion. (4, 5.6)

Pacientes con riesgo de aspiracion: observe durante la administracion. (5.7)

Deficiencia de 6-fosfato de glucosa deshidrogenasa (GEPD): utilicese con precaucion. (5.8)

Riesgos en pacientes con fenilcetonuria: contiene fenilalanina. (5.9)

Reacciones de hipersensibilidad, incluida la anafilaxia: informe a los pacientes de que

busquen asistencia sanitaria inmediata si presentan sintomas. (5.10)

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes (> 2 %) son nauseas, vomitos, deshidratacion y
dolor/malestar abdominal. (6.1)

Para informar de SUPUESTAS REACCIONES ADVERSAS, pongase en contacto con
Salix Pharmaceuticals llamando al 1-800-321-4576 o con la FDA llamando al
1-800-FDA-1088, o entre en www.fda.gov/medwatch.
INTERACCIONES FARMACOLOGICAS
Farmacos que aumentan los riesgos debido a cambios en los liquidos y los electrolitos. (7.1)

Consulte la seccién n.° 17 para obtener INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA
PACIENTES y la Guia del medicamento.

Revisado: 9/2023

INFORMACION COMPLETA DE PRESCRIPCION: CONTENIDO*
1  INDICACIONES Y USO
2 DOSIS Y ADMINISTRACION
2.1 Instrucciones importantes de preparacion y administracion
2.2 Pauta posoldgica recomendada dividida en dos dias
2.3 Pauta posoldgica recomendada matutina de un dia
3 FORMAS Y CONCENTRACIONES DE LA DOSIFICACION
CONTRAINDICACIONES

5  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
5.1 Graves anomalias de liquidos y electrolitos
5.2 Arritmias cardiacas
5.3  Convulsiones
5.4 Uso en pacientes con insuficiencia renal
5.5 Ulceracion de la mucosa del colon, colitis isquémica y colitis ulcerosa
5.6  Uso en pacientes con enfermedad gastrointestinal importante
5.7 Aspiracion
5.8  Deficiencia de 6-fosfato de glucosa deshidrogenasa (G6PD)
5.9  Riesgos en pacientes con fenilcetonuria
5.10 Reacciones de hipersensibilidad
6  REACCIONES ADVERSAS
6.1 Experiencia en ensayos clinicos
6.2  Experiencia posterior a la comercializacion

-

7  INTERACCIONES FARMACOLOGICAS
7.1 Farmacos que pueden aumentar los riesgos debido a anomalias de
liquidos y electrolitos
7.2 Potencial de reduccion de la absorcion de farmacos
7.3 Laxantes estimulantes
8  USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS
8.1 Embarazo
8.2  Lactancia
8.4  Uso pediatrico
8.5  Uso geriatrico
8.6 Insuficiencia renal
10  SOBREDOSIS
11 DESCRIPCION .
12 FARMACOLOGIA CLINICA
12.1  Mecanismo de accion
12.2  Farmacodinamica
12.3  Farmacocinética
14  ESTUDIOS CLiNICOS
16 PRESENTAC!ON/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
17 INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA PACIENTES

* Las secciones 0 subsecciones omitidas de la informacion completa de la prescripcion no
estan en la lista.

INFORMACION COMPLETA DE PRESCRIPCION

1 INDICACIONES Y USO

PLENVU® esta indicado para la limpieza del colon en preparacion para la colonoscopia en adultos.
2 DOSIS Y ADMINISTRACION

21 Instrucciones importantes de preparacion y administracion

e Corrija las anomalias de liquidos y electrolitos antes del tratamiento con PLENVU
[véase Advertencias y precauciones (5.1)].

o Se necesitan dos dosis de PLENVU para una preparacion completa para la colonoscopia.
El intervalo de tiempo entre las dos dosis depende de la pauta prescrita y el momento
programado para el procedimiento de colonoscopia /véase Dosis y administracion (2.2, 2.3)].

¢ El método recomendado de «Pauta posoldgica dividida en dos dias» consiste en dos
dosis separadas: la primera dosis se toma la tarde anterior a la colonoscopia y la
segunda dosis se toma al dia siguiente, la mafiana del dia de la colonoscopia [véase
Dosis y administracion (2.2)].

e El método recomendado de «Pauta posoldgica matutina de un dia» consiste en dos
dosis separadas: ambas dosis se toman la mafiana del dia de la colonoscopia, con un
minimo de 2 horas entre el inicio de la primera dosis y el inicio de la segunda dosis
[véase Dosis y administracion (2.3)].

e Disuelva cada sobre de PLENVU en el recipiente de mezcla con agua antes de la
ingestion. Puede tardar de 2 a 3 minutos en disolverse por completo. No lo disuelva
con otros liquidos ni agregue espesantes a base de almidon al recipiente de mezcla
[véase Advertencias y precauciones (5.7)].

e Debe consumir mas liquidos claros (incluida el agua) en ambas pautas posoldgicas
[véase Dosis y administracion (2.2, 2.3), Advertencias y precauciones (5.1)].

e (Consuma solo liquidos claros (sin alimentos sdlidos) desde el inicio del tratamiento
con PLENVU hasta después de la colonoscopia.

e No ingiera alcohol, leche, alimentos o bebidas de color rojo o morado ni ningun otro
alimento que contenga pulpa.

e No tome otros laxantes mientras toma PLENVU.

o Administre cualquier medicamento por via oral al menos 1 hora antes de comenzar cada
dosis de PLENVU [véase Interacciones farmacoldgicas (7.2)].

e Asegurese de completar la dosis 2, incluidos todos los liquidos adicionales, al menos
2 horas antes de la colonoscopia.

2.2 Pauta posoldgica recomendada dividida en dos dias

La pauta posoldgica recomendada dividida en dos dias comienza la tarde del dia anterior a
la colonoscopia.

Indique a los pacientes adultos que, el dia antes del procedimiento clinico, pueden tomar
un desayuno ligero seguido de un almuerzo ligero, que debe completarse al menos 3 horas
antes del inicio de la primera dosis de PLENVU.

Indique a los pacientes que tomen dos dosis separadas junto con liguidos claros de la
siguiente manera:

Dosis 1: la tarde anterior a la colonoscopia, entre aproximadamente las 16:00 h y las 20:00 h:
1. Vacie el contenido de la dosis 1 en el recipiente de mezcla incluido con PLENVU.

2. Agregue agua hasta la linea de llenado del recipiente de mezcla (al menos 16 onzas
liquidas [473 mililitros]). No agregue otros ingredientes a la solucion PLENVU.

3. Mezcle bien con una cuchara o agite con la tapa puesta firmemente hasta que se disuelva
por completo (lo que puede tardar de 2 a 3 minutos).

4. Beba durante los 30 minutos siguientes. Asegurese de beber toda la solucion.

5. Vuelva a llenar el recipiente de mezcla hasta la linea de llenado (al menos 16 onzas
liquidas [473 mililitros]) con liquidos claros y beba durante los siguientes 30 minutos.

6. Tome mas liquidos claros durante la noche.

7. Si se produce hinchazon severa, distension abdominal o dolor abdominal después de la
primera dosis, postergue la segunda dosis hasta que los sintomas hayan desaparecido.

Dosis 2: la mafana siguiente, el dia de la colonoscopia, aproximadamente 12 horas

después del inicio de la dosis 1 (aproximadamente entre las 4:00 h y las 8:00 h):

1. Vacie el contenido del sobre A de la dosis 2 y el del sobre B de la dosis 2 en el recipiente
de mezcla incluido con PLENVU.

2. Agregue agua hasta la linea de llenado del recipiente de mezcla (al menos 16 onzas
liquidas [473 mililitros]). No agregue otros ingredientes a la solucion PLENVU.

3. Mezcle bien con una cuchara o agite con la tapa puesta firmemente hasta que se
disuelva por completo (lo que puede tardar de 2 a 3 minutos). Beba durante los
30 minutos siguientes. Asegurese de beber toda la solucion.

4. Vuelva a llenar el recipiente de mezcla hasta la linea de llenado (al menos 16 onzas
liquidas [473 mililitros]) con liquidos claros y beba durante los siguientes 30 minutos.

5. Tome mas agua o liquidos claros hasta 2 horas antes de la colonoscopia 0 segtn lo que le
indique su médico. A continuacion, deje de beber liquidos hasta después de la colonoscopia.

Deje de tomar PLENVU temporalmente o beba cada parte a intervalos mas largos si se

produce hinchazon severa, malestar abdominal o distension, hasta que estos sintomas

hayan desaparecido.

2.3 Pauta posoldgica recomendada matutina de un dia

La pauta posoldgica recomendada matutina de un dia comienza la mafiana del dia de

la colonoscopia.

Indique a los pacientes adultos que, el dia antes del procedimiento clinico, pueden tomar un

desayuno ligero seguido de un almuerzo ligero y una sopa de caldo claro o un yogur natural

para la cena, que debe terminarse aproximadamente a las 20:00 h.

Indique a los pacientes que tomen dos dosis separadas junto con liquidos claros de la

siguiente manera:

Dosis 1: el dia de la colonoscopia, aproximadamente entre las 3:00 h y las 7:00 h.

1. Vacie el contenido de la dosis 1 en el recipiente de mezcla incluido con PLENVU.

2. Agregue agua hasta la linea de llenado del recipiente de mezcla (al menos 16 onzas
liquidas [473 mililitros]). No agregue otros ingredientes a la solucion PLENVU.

3. Mezcle bien con una cuchara o agite con la tapa puesta firmemente hasta que se disuelva
por completo (lo que puede tardar de 2 a 3 minutos).

4. Beba durante los 30 minutos siguientes. Aseglrese de beber toda la solucion.

5. Vuelva a llenar el recipiente de mezcla hasta la linea de llenado (al menos 16 onzas
liquidas [473 mililitros]) con liquidos claros y beba durante los siguientes 30 minutos.

6. Si se produce hinchazon severa, distension abdominal o dolor abdominal después de la
primera dosis, postergue la segunda dosis hasta que los sintomas hayan desaparecido.

Dosis 2: el dia de la colonoscopia, como minimo 2 horas después del inicio de la dosis 1:

1. Vacie el contenido del sobre A de la dosis 2 y el del sobre B de la dosis 2 en el recipiente
de mezcla incluido con PLENVU.

2. Agregue agua hasta la linea de llenado del recipiente de mezcla (al menos 16 onzas
liquidas [473 mililitros]). No agregue otros ingredientes a la solucion PLENVU.

3. Mezcle bien con una cuchara o agite con la tapa puesta firmemente hasta que se
disuelva por completo (lo que puede tardar de 2 a 3 minutos). Beba durante los
30 minutos siguientes. Asegurese de beber toda la solucion.

4. Vuelva a llenar el recipiente de mezcla hasta la linea de llenado (al menos 16 onzas
liquidas [473 mililitros]) con liquidos claros y beba durante los siguientes 30 minutos.

5. Tome mas agua o liquidos claros hasta 2 horas antes de la colonoscopia 0 segtin lo que le
indique su médico. A continuacion, deje de beber liquidos hasta después de la colonoscapia.

Deje de tomar PLENVU temporalmente o beba cada parte a intervalos méas largos si se

produce hinchazén severa, malestar abdominal o distension, hasta que estos sintomas

hayan desaparecido.

Almacenamiento:

Después de la reconstitucion, conserve la solucion de PLENVU a temperatura ambiente,
entre 68 °Fy 77 °F (entre 20 °Cy 25 °C) [véase Temperatura ambiente controlada por
USP]. La solucién también puede conservarse en una nevera. Utilicese en las 24 horas

posteriores al mezclado con el agua.

3 FORMAS Y CONCENTRACIONES DE LA DOSIFICACION

PLENVU (polietilenglicol 3350, ascorbato de sodio, sulfato de sodio, &cido ascarbico, cloruro
de sodio y cloruro de potasio para solucion oral) se suministra como un polvo de color entre
blanco y amarillo para su reconstitucion.

Primera dosis: un sobre etiquetado como dosis 1; segunda dosis: dos sobres etiquetados

como dosis 2 sobre Ay dosis 2 sobre B.

e | adosis 1 contiene 100 gramos de polietilenglicol (PEG) 3350, 9 gramos de sulfato de
sodio, 2 gramos de cloruro de sodio y 1 gramo de cloruro de potasio.

e [l sobre A de la dosis 2 contiene 40 gramos de PEG 3350, 3,2 gramos de cloruro de
sodio y 1,2 gramos de cloruro de potasio.

e Flsobre B de la dosis 2 contiene 48,11 gramos de ascorbato de sodio y 7,54 gramos de
acido ascorbico.

4 CONTRAINDICACIONES

PLENVU esta contraindicado con los trastornos siguientes:

e (Qbstruccion gastrointestinal (G. |.) [véase Advertencias y precauciones (5.6)]
Perforacion intestinal [véase Advertencias y precauciones (5.6)]

Retencion gastrica

lleo

Megacolon toxico

Hipersensibilidad a algun ingrediente de PLENVU [véase Advertencias y precauciones (5.10)]
5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

5.1 Graves anomalias de liquidos y electrolitos

Aconseje a los pacientes que se hidraten adecuadamente antes, durante y después del uso de
PLENVU. Si un paciente presenta vomitos significativos o signos de deshidratacion después de
tomar PLENVU, plantéese realizar pruebas analiticas después de la colonoscopia (electrolitos,
creatinina y BUN).

Los preparados intestinales pueden causar alteraciones de liquidos y electrolitos, lo que
puede provocar reacciones adversas graves, como arritmias cardiacas, convulsiones e
insuficiencia renal. Corrija las anomalias de liquidos y electrolitos antes del tratamiento con
PLENVU. PLENVU debe usarse con precaucion en pacientes que utilizan medicamentos
concomitantes que aumentan el riesgo de anomalias electroliticas [como diuréticos,
inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA) o blogueadores de 10s
receptores de la angiotensina (BRA)] [véase Interacciones farmacoldgicas (7.1)]. Plantéese
realizar pruebas analiticas antes de la dosis y después de la colonoscopia (sodio, potasio,
calcio, creatinina y BUN) en pacientes que reciben estos medicamentos concomitantes.
5.2 Arritmias cardiacas

Se han registrado episodios poco frecuentes de arritmias graves (incluida la fibrilacién auricular)
asociadas al uso de productos laxantes osméticos i6nicos para la preparacion intestinal. Estas
ocurren predominantemente en pacientes con factores de riesgo cardiaco subyacentes y
alteraciones electroliticas. Tenga precaucion cuando prescriba PLENVU en pacientes con mayor
riesgo de arritmias (p. &j., pacientes con antecedentes de QT prolongado, arritmias incontrolables,
infarto de miocardio reciente, angina inestable, insuficiencia cardiaca congestiva, miocardiopatia
o desequilibrio electrolitico). Plantéese realizar un electrocardiograma antes de la dosis y otro
después de la colonoscopia en pacientes con mayor riesgo de arritmias cardiacas graves.

5.3 Convulsiones

Se han registrado episodios poco frecuentes de convulsiones tonicoclonicas generalizadas
y/o pérdida de conciencia asociada con el uso de productos de preparados intestinales

en pacientes sin antecedentes de convulsiones. Los casos de convulsiones estaban
asociados a anomalias electroliticas (p. €j., hiponatremia, hipocalemia, hipocalcemia e
hipomagnesemia) y baja osmolalidad sérica. Las anomalias neurolégicas se resolvieron con
la correccion de las anomalias de liquidos y electrolitos.

Tenga precaucion cuando prescriba PLENVU a pacientes con antecedentes de convulsiones
y a pacientes con mayor riesgo de convulsiones; por ejemplo, a pacientes que tomen
medicamentos que disminuyan el umbral convulsivo (como antidepresivos triciclicos),
pacientes con sindrome de abstinencia al alcohol o las benzodiacepinas, o pacientes con
sospecha o diagndstico de hiponatremia. [véase Interacciones farmacoldgicas (7.1)].

5.4 Uso en pacientes con insuficiencia renal

Use PLENVU con precaucion en pacientes con insuficiencia renal o en pacientes que tomen
medicamentos concomitantes que afecten a la funcién renal (como diuréticos, inhibidores
de la ECA, bloqueadores del receptor de angiotensina o medicamentos antiinflamatorios

no esteroideos) [véase Interacciones farmacoldgicas (7.1)]. Estos pacientes pueden estar
en riesgo de sufrir una lesion renal. Informe a estos pacientes sobre la importancia de una
hidratacion adecuada antes, durante y después del uso de PLENVU, y considere realizar
pruebas analiticas antes de la dosis y después de la colonoscopia (electrolitos, creatinina y
BUN) en estos pacientes [véase Uso en poblaciones especificas (8.6)].

5.5 Ulceracion de la mucosa del colon, colitis isquémica y colitis ulcerosa

Los laxantes osmaticos pueden producir ulceraciones aftosas de la mucosa colénica y

se han notificado casos mas graves de colitis isquémica que requieren hospitalizacion. El
uso concomitante de laxantes estimulantes y PLENVU puede aumentar el riesgo y no se
recomienda. Considere la posibilidad de detectar ulceraciones de la mucosa como resultado
de la preparacion intestinal al interpretar los hallazgos de la colonoscopia en pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal conocida o sospechada.

5.6 Uso en pacientes con enfermedad gastrointestinal importante

Si se sospecha que puede haber obstruccion o perforacion gastrointestinal, realice los estudios
de diagndstico apropiados para descartar estas afecciones antes de administrar PLENVU [véase
Contraindicaciones (4)]. Utilicese con precaucion en pacientes con colitis ulcerosa grave.

5.7 Aspiracion

Los pacientes con alteracion del reflejo nauseoso u otras anomalias de la deglucion tienen
riesgo de regurgitacion o aspiracion de PLENVU. Observe a estos pacientes durante la
administracion de PLENVU. Utilicese con precaucion en estos pacientes.

No combine PLENVU con espesantes a base de almidon [véase Dosis y administracion

(2.7)]. El polietilenglicol (PEG), un componente de PLENVU, cuando se mezcla con liquidos
espesados con almidon reduce la viscosidad del liquido espesado con almidén. Al mezclar un
producto a base de PEG utilizado para otra indicacion con liquidos previamente espesados a
base de almidon utilizados en pacientes con disfagia, se produjo una dilucién del liquido y se
notificaron casos de asfixia y posible aspiracion.

5.8 Deficiencia de 6-fosfato de glucosa deshidrogenasa (G6PD)

Como PLENVU contiene ascorbato de sodio y &cido ascorbico, PLENVU debe utilizarse con precaucion
en pacientes con deficiencia de 6-fosfato de glucosa deshidrogenasa (G6PD), especialmente en
pacientes con deficiencia de G6PD con una infeccion activa, con antecedentes de hemdlisis o que
tomen medicamentos concomitantes conocidos por precipitar reacciones hemoliticas.

5.9 Riesgos en pacientes con fenilcetonuria

La fenilalanina puede ser perjudicial para los pacientes con fenilcetonuria (PKU). PLENVU
contiene fenilalanina, un componente del aspartamo. Cada tratamiento con PLENVU contiene
491 mg de fenilalanina. Antes de prescribir PLENVU a un paciente con PKU, tenga en cuenta
la cantidad diaria combinada de fenilalanina de todas las fuentes, incluida PLENVU.

5.10  Reacciones de hipersensibilidad

PLENVU contiene PEG y puede causar reacciones graves de hipersensibilidad, como
anafilaxia, angioedema, erupcion cutanea, urticaria y prurito [véase Reacciones adversas
(6.1, 6.2)]. Informe a los pacientes sobre los signos y sintomas de la anafilaxia e indiqueles
que busquen asistencia sanitaria inmediata en caso de que aparezcan signos y sintomas.

6 REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas graves o importantes de otra manera para las preparaciones

intestinales se describen en otra parte del etiquetado:

e Graves anomalias de liquidos y electrolitos [véase Advertencias y precauciones (5.7)]

Arritmias cardiacas [véase Advertencias y precauciones (5.2)]

Convulsiones [véase Advertencias y precauciones (5.3)]

Pacientes con insuficiencia renal [véase Advertencias y precauciones (5.4)]

Ulceracion de la mucosa del colon, colitis isquémica y colitis ulcerosa [véase

Advertencias y precauciones (5.5)]

Pacientes con enfermedad gastrointestinal importante [véase Advertencias y precaticiones (5.6)]

o Aspiracion [véase Advertencias y precauciones (5.7)]

e Deficiencia de 6-fosfato de glucosa deshidrogenasa (G6PD) [véase Advertencias y
precauciones (5.8)]

e Riesgos en pacientes con fenilcetonuria [véase Advertencias y precauciones (5.9)]

e Reacciones de hipersensibilidad [véase Advertencias y precauciones (5.10)]

6.1 Experiencia en ensayos clinicos

Debido a que los ensayos clinicos se realizan en condiciones muy variables, las tasas de
reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos de un medicamento no se pueden
comparar directamente con las tasas de los ensayos clinicos de otro medicamento y
pueden no reflejar las tasas observadas en la practica.

La seguridad de PLENVU administrado mediante pauta posoldgica dividida en dos dias y
pauta posoldgica matutina de un dia se evalud en dos ensayos clinicos aleatorizados, de
grupos paralelos, multicéntricos, enmascarados para el investigador (pauta posoldgica
dividida en dos dias en los ensayos NOCT y MORA y pauta posoldgica matutina de un dia en
el ensayo MORA) en 1351 pacientes adultos sometidos a colonoscopia. La edad media de
la poblacion de estudio fue de 56 afos (entre 18 y 86 afios), el 92 % de los pacientes eran
caucasicos y el 51 % eran mujeres. En el ensayo NOCT, el 61 % de los pacientes padecian
insuficiencia renal leve. En el ensayo MORA, el 67 % padecian insuficiencia renal leve y el
5 % padecian insuficiencia renal moderada. Los pacientes con insuficiencia renal grave no
se inscribieron en los ensayos clinicos de PLENVU [véase Estudios clinicos (14)].

Las reacciones adversas mas frecuentes (> 2 %) en los grupos de tratamiento con PLENVU
en ambos ensayos fueron: nauseas, vomitos, deshidratacion y dolor/malestar abdominal.
EnlaTabla 1y la Tabla 2 se muestran reacciones adversas notificadas en al menos el

1 % de los pacientes de uno 0 mas grupos de tratamiento de los ensayos NOCT y MORA,
respectivamente. Dado que la diarrea se consideré como una parte de la evaluacion de la
eficacia, no se definid como una reaccion adversa en estos ensayos.

Tabla 1: Reacciones adversas comunes* en pacientes sometidos a colonoscopia
en el ensayo NOCT por grupo de tratamiento.

PLENVU Trisulfato’
Pauta posoldgica Pauta posoldgica
Término preferido dividida en dos dias dividida en dos dias
ino pretert (N = 275) (N =271)
% %
Nausea 7 2
\Vémitos 6 3
Deshidratacion® 4 2
Dolor/molestia abdominal® 2 2
Disminucion en la tasa de 5 5
filtracion glomerular (GFR)*
Anomalias electroliticas® 2 1
Fatiga 2 1
Dolor de cabeza 2 1
Distension abdominal 1 1
Gastritis 1 1
Hernia de hiato 1 0
Nasofaringitis 1 1

* Notificado al menos en el 1 % de los pacientes de cualquiera de los grupos de tratamiento.
N = Numero total de pacientes en el grupo de tratamiento

" Trisulfato: dos botellas de 6 onzas liquidas (177 ml) de solucion oral cada una con
17,5 gramos de sulfato de sodio, 3,13 gramos de sulfato de potasio y 1,6 gramos de
sulfato de magnesio.

2 Incluye signos y sintomas de deshidratacion, como mareos, sequedad de boca,
hipotension ortostatica, sincope previo, sincope y sed.

%Incluye malestar abdominal, dolor abdominal, dolor abdominal inferior, dolor abdominal
superior y sensibilidad abdominal.

* GFR disminuido o anormal.

® Incluye aumento de la brecha ani6nica, disminucion del bicarbonato sanguineo,
hipomagnesemia, hiperosmolaridad, hipocalemia, hipercalemia, hipercalcemia,
hipernatremia, estado hiperosmolar, hiperuricemia, hipocalcemia e hipofosfatemia.

Tabla 2: Reacciones adversas comunes* en pacientes sometidos a colonoscopia
en el ensayo MORA por grupo de tratamiento

PLENVU PLENVU 2 litros PEG +
Pauta posoldgica Pauta posolégica Electrolitos
Término matutina de un dia | dividida en dos dias | Pauta posologica
preferido dividida en dos dias’
(N =271) (N = 265) (N = 269)
% % %
\Vémitos 7 4 1
Nausea 6 6
Deshidratacion® 4 3
Dolor/molestia
abdominal® 3 2 3
Hipertension 2 1
Dolor de cabeza 1 2
Anomalias
electroliticas 1 1 0

* Notificado al menos en el 1 % de los pacientes de cualquiera de los grupos de tratamiento.
N = Numero total de pacientes en el grupo de tratamiento

" PEG de 2 litros mas electrolitos: dos dosis cada una con 100 gramos de PEG 3350,

7,5 gramos de sulfato de sodio, 2,691 gramos de cloruro de sodio, 1,015 gramos de
cloruro de potasio, 5,9 gramos de ascorbato de sodio y 4,7 gramos de &cido ascarbico.

2 Incluye signos y sintomas de deshidratacion, como mareos, sequedad de boca,
hipotension ortostatica, sincope previo, sincope y sed.

% Incluye malestar abdominal, dolor abdominal, dolor abdominal inferior, dolor abdominal
superior y sensibilidad abdominal.

*Incluye aumento de la brecha anidnica, disminucion del bicarbonato sanguineo,
hipomagnesemia, aumento de la osmolaridad sanguinea, hipocalemia, hipercalemia,
hipercalcemia, hipernatremia, estado hiperosmolar, hiperuricemia, hipocalcemia e hipofosfatemia.
Cambios electroliticos

Se observaron aumentos de sodio, cloruro, calcio, magnesio, fosfato y urato en suero en mas
pacientes tratados con PLENVU en comparacion con el control en uno o ambos ensayos. La
mayoria de estos cambios fueron transitorios y no clinicamente significativos. También se
observaron disminuciones asociadas en el bicarbonato y aumentos en la osmolalidad sérica.
Funcion renal

También se observaron disminuciones en el aclaramiento de creatinina y aumentos en el
nitrégeno ureico en sangre (BUN) en mas pacientes tratados con PLENVU en comparacion
con el control en ambos ensayos. Se observaron con poca frecuencia cambios de

una magnitud que indicase una posible lesion renal aguda o el empeoramiento de la
insuficiencia renal crénica de referencia, y estos se produjeron con una incidencia similar
tanto en PLENVU como en los grupos de comparacion.

Las reacciones adversas en pacientes con insuficiencia renal leve fueron similares a las de
los pacientes con funcién renal normal.

Reacciones adversas menos frecuentes

Las reacciones adversas menos frecuentes (menos del 1 %) en los ensayos NOCT y MORA
incluyen: malestar anorrectal, reaccion de hipersensibilidad (como erupcion cutanea),
migrafia, somnolencia, astenia, escalofrios, dolores, palpitaciones, taquicardia sinusal,
sofocos y aumento transitorio de las enzimas hepaticas.

235 pacientes mas fueron expuestos a la pauta posologica matutina de un dia de PLENVU
en un tercer ensayo clinico, utilizando un comparador no aprobado en Estados Unidos. El
perfil de reacciones adversas de los pacientes que recibieron PLENVU en ese ensayo fue
similar al descrito anteriormente.

6.2 Experiencia posterior a la comercializacion

Las reacciones adversas siguientes se han identificado durante el uso posterior a la
aprobacion de otra formulacion oral de polietilenglicol 3350, ascorbato de sodio, sulfato
de sodio, &cido ascarbico, cloruro de sodio y cloruro de potasio u otras preparaciones para
el intestino basadas en polietilenglicol (PEG). Debido a que estas reacciones las notifica
voluntariamente una poblacion de tamafio incierto, no es siempre posible estimar de
manera fiable su frecuencia o establecer una relacion causal con la exposicion a farmacos.
Hipersensibilidad: urticaria/erupcion cutanea, prurito, dermatitis, rinorrea, disnea, opresion
en el pecho y la garganta, fiebre, angioedema, anafilaxia y choque anafilactico [véase
Contraindicaciones (4)].

Cardiovasculares: arritmia, fibrilacion auricular, edema periférico, asistolia y edema
pulmonar agudo después de la aspiracion.

Gastrointestinales: hemorragia gastrointestinal superior por un desgarro de Mallory-Weiss,
perforacion esoféagica [generalmente con enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE)].
Sistemna nervioso: temblores, convulsiones.

7 INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

71 Farmacos que pueden aumentar los riesgos debido a anomalias de
liquidos y electrolitos

Extreme las precauciones cuando prescriba PLENVU a pacientes con afecciones y/o que

estén usando medicamentos que aumenten el riesgo de trastornos de liquidos y electrolitos

0 puedan aumentar el riesgo de insuficiencia renal, convulsiones, arritmias o prolongacion

de QT en el contexto de anomalias de liquidos y electrolitos [consulte Advertencias y

precauciones (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

Considere evaluar a los pacientes adicionalmente seguin corresponda.

7.2 Potencial de reduccion de la absorcion de farmacos

PLENVU puede reducir la absorcion de otros farmacos orales coadministrados. Administre

medicamentos por via oral al menos 1 hora antes del inicio de cada dosis de PLENVU

[véase Dosis y administracion (2.1)].

7.3 Laxantes estimulantes

El uso concomitante de laxantes estimulantes y PLENVU puede aumentar el riesgo de ulceracion

de la mucosa o colitis isquémica. Evite el uso de laxantes estimulantes (p. &j. bisacodilo,

picosulfato de sodio) mientras toma PLENVU [véase Advertencias y precaticiones (5.5)].

8 USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS
8.1 Embarazo

Resumen de riesgos

No hay datos disponibles con PLENVU en mujeres embarazadas para informar de un riesgo
asociado a medicamentos por resultados de desarrollo adversos. No se han realizado
estudios de reproduccion animal con PLENVU.

Se desconoce el riesgo de antecedentes estimado de defectos congénitos importantes y abortos
espontaneos en la poblacion indicada. Todos los embarazos tienen un riesgo de antecedentes de
defectos congénitos, aborto u otros resultados adversos. En la poblacion general de EE. UU., el
riesgo de antecedentes estimado de defectos congénitos importantes y abortos espontaneos en
embarazos clinicamente reconocidos es del 2 % al 4 % y del 15 % al 20 %, respectivamente.

8.2 Lactancia

Resumen de riesgos

No hay datos disponibles para evaluar la presencia de PLENVU en la leche humana, los efectos
en el nifo lactante ni los efectos sobre la produccion de leche. La falta de datos clinicos durante
la lactancia impide una clara determinacion del riesgo de PLENVU para un nifio durante la
lactancia; por lo tanto, se deben considerar los beneficios del desarrollo y la salud de la lactancia
materna junto con la necesidad clinica de PLENVU por parte de la madre y cualquier posible
efecto adverso sobre el nifo lactante debido a PLENVU o a la afeccion materna subyacente.

8.4 Uso pediatrico

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de PLENVU en pacientes pediatricos.

85 Uso geriatrico

De los aproximadamente 1000 pacientes de ensayos clinicos que recibieron PLENVU, 217
(21 %) pacientes tenian mas de 65 afios. No se observaron diferencias generales en la
seguridad o eficacia entre pacientes geriatricos y pacientes mas jovenes, y otra experiencia
clinica notificada no identific diferencias en las respuestas entre pacientes geriatricos y
pacientes mas jovenes. Sin embargo, los pacientes de edad avanzada son mas propensos
a tener una funcién hepatica, renal o cardiaca inferior y pueden ser mas susceptibles

a las reacciones adversas derivadas de las anomalias de liquidos y electrolitos. [véase
Advertencias y precauciones (5.1)].

8.6 Insuficiencia renal

Use PLENVU con precaucion en pacientes con insuficiencia renal o en pacientes que tomen
medicamentos concomitantes que puedan afectar a la funcion renal [véase Interacciones
farmacoldgicas (7.1)]. Estos pacientes pueden estar en riesgo de sufrir una lesion renal.
Informe a estos pacientes sobre la importancia de una hidratacion adecuada antes, durante
y después del uso de PLENVU, y considere realizar prugbas analiticas de referencia y
posteriores a la colonoscopia (electrolitos, creatinina y nitrégeno ureico sanguineo) en estos
pacientes [véase Advertencias y precauciones (5.4)].

10 SOBREDOSIS

La sobredosis superior a la dosis recomendada de PLENVU puede provocar trastornos
electroliticos graves, tanto como deshidratacion e hipovolemia, con signos y sintomas de
estas alteraciones [véase Advertencias y precauciones (5.1)]. Controle las alteraciones de
liquidos y electrolitos y tratelos sintomaticamente.

11 DESCRIPCION

En la Tabla 3 se indican los ingredientes activos contenidos en PLENVU.

Tabla 3: Detalles de los ingredientes activos contenidos en PLENVU

Tabla 5: Pautas posoldgicas de tratamiento por ensayo

Ensayo | Pauta(s) posoldgica(s)

de PLENVU

NOCT Pauta posologica
dividida en dos dias

Pautas posoldgicas de comparador

Solucién limpiadora de intestino de trisulfato

administrado segun una pauta posoldgica
dividida en dos dias:

e [Trisulfato (dos botellas de 6 onzas liquidas
[177 ml] cada una con 17,5 gramos de sulfato
de sodio, 3,13 gramos de sulfato de potasio y
1,6 gramos de sulfato de magnesio)]

MORA Pauta posoldgica Preparado de 2 litros de PEG + electrolitos

dividida en dos dias (2 L PEG+E)
administrado seglin una pauta posologica
y dividida en dos dias:

e Dos dosis, cada una con 100 gramos
de PEG 3350, 7,5 gramos de sulfato de
sodio, 2,691 gramos de cloruro de sodio,
1,015 gramos de cloruro de potasio,
5,9 gramos de ascorbato de sodio y 4,7 gramos
de écido ascorbico.

Pauta posoldgica
matutina de un dia

Criterio de valoracion principal

El criterio de valoracion principal de eficacia en ambos ensayos fue la proporcion de pacientes
que lograron «un éxito general de limpieza intestinal», que se definié por un resultado de nivel A
0B (niveles A 0 B [véase la Tabla 6] correspondientes a la visualizacion completa de la mucosa
intestinal en la Harefield Cleansing Scale [HCS]), seguin se evalud en la retirada del colonoscopio.
Las puntuaciones por segmentos de HCS fueron evaluadas inicialmente por el colonoscopista del
centro, que no conocia el tratamiento, y se evaluaron para el analisis de criterios de valoracion
mediante lectores centrales (gastroenter6logos) usando grabaciones de video de la colonoscopia.

Tabla 6: Harefield Cleansing Scale

Nivel global Descripcion
A Los cinco segmentos™ obtuvieron puntuaciones de
304 (la mucosa se ve completamente sin limpiar).
B Uno o mas segmentos obtuvieron 2 puntos, y los
segmentos restantes obtuvieron 3 0 4 (la mucosa se
ve por completo).
c Uno 0 més segmentos obtuvieron 1, los segmentos
restantes obtuvieron puntuaciones de 2, 3 0 4.
D Uno o méas segmentos obtuvieron una puntuacion de 0.
Puntuacion por segmentos Descripcion
Vacia y limpia
Liquido claro

Heces marrones liquidas/semisolidas
totalmente extraibles

Heces semisodlidas, solo parcialmente extraibles
Heces inamovibles, pesadas y duras

O =N W

. A P Peso molecular Estructura
Nombre quimico | Formula quimica medio (g/mol) quimica
Polietilenglicol o _H
L) 5550 H-(OCH,-CH,),-OH 3350 1>~To
C=)H
H H
HO. : ?
Ascorbato de sodio C,H,NaO 198,1
Sulfato de sodio Na,SO, 142,0 o:$:o
&
Acido ascorbico C,H,0, 176,1
Cloruro de sodio NaCl 58,4 Na* CI
Cloruro de potasio KCl 74,6 K+ ClI*

PLENVU (polietilenglicol 3350, ascorbato de sodio, sulfato de sodio, acido ascarbico, cloruro
de sodio y cloruro de potasio para solucion oral) es un laxante osmotico que consta de tres
sobres (uno para la dosis 1, uno para la dosis 2 sobre A y otro para la dosis 2 sobre B) que
contiene polvo blanco amarillento para la reconstitucion.

La dosis 1 contiene 100 gramos de PEG 3350, 9 gramos de sulfato de sodio, 2 gramos de
cloruro de sodio y 1 gramo de cloruro de potasio, y los siguientes excipientes: sucralosa,
4cido citrico encapsulado y sabor a mango. Cuando la dosis 1 se disuelve en agua hasta un
volumen de 16 onzas liquidas (473 ml), la dosis 1 de PLENVU (PEG 3350, sulfato de sodio,
cloruro de sodio y cloruro de potasio) es una solucion oral con sabor a mango.

Cada sobre A de la dosis 2 contiene 40 gramos de PEG 3350, 3,2 gramos de cloruro

de sodio y 1,2 gramos de cloruro de potasio, y los siguientes excipientes: aspartamo y
saborizantes de zumo de frutas.

Cada sobre B de la dosis 2 contiene 48,11 gramos de ascorbato de sodio y 7,54 gramos de
4cido ascarbico.

Cuando el sobre A de la dosis 2 y el sobre B de la dosis 2 se disuelven juntas en agua hasta
un volumen de 16 onzas liquidas (473 ml) de liquido, la dosis 2 de PLENVU (ascorbato de
sodio, PEG 3350, 4cido ascorbico, cloruro de sodio y cloruro de potasio) es una solucion
oral que tiene un sabor a zumo de frutas.

El total de 32 onzas liquidas (946 ml) de liquido disuelto de preparado intestinal de PLENVU
contiene 140 gramos de PEG 3350, 48,11 gramos de ascorbato de sodio, 9 gramos

de sulfato de sodio, 7,54 gramos de acido ascorbico, 5,2 gramos de cloruro de sodio y

2,2 gramos de cloruro de potasio y los siguientes excipientes: aspartamo, sucralosa, acido
citrico encapsulado, mango y saborizantes de zumo de frutas.

Se incluye un recipiente de mezcla para la reconstitucion.

Fenilcetonuricos: contiene 491 mg de fenilalanina por cada tratamiento.

No contiene ningn ingrediente elaborado con un grano que contenga gluten (trigo, cebada
0 centeno).

12 FARMACOLOGIA CLINICA

121 Mecanismo de accion

El principal modo de accion es la accion osmotica de los componentes de PLENVU
(componentes de PEG 3350 mas sulfato de sodio en la dosis 1, y ascorbato de sodio y
4cido ascorbico méas los componentes de PEG 3350 en la dosis 2) que inducen el efecto
laxante. La consecuencia fisioldgica es un aumento de la retencion de agua en el lumen del
colon, lo que produce heces blandas.

122  Farmacodinamica

El efecto osmotico de los iones no absorbidos de PEG, ascorbato y sulfato, cuando se
ingieren, produce una copiosa diarrea liquida.

La primera evacuacion intestinal puede producirse aproximadamente entre 1y 2 horas
después del inicio de la ingesta de PLENVU.

123  Farmacocinética

Los parametros farmacocinéticos plasmaticos para PEG 3350, ascorbato y sulfato se
muestran en la Tabla 4.

Tabla 4: Datos de farmacocinética en plasma después de una pauta posoldgica
dividida en dos dias de 140 gramos de PEG 3350, 33,9 gramos de ascorbato de
sodio, 9 gramos de sulfato de sodio, 20,1 gramos de acido ascérbico, 4,8 gramos
de cloruro de sodio y 2,3 gramos de cloruro de potasio en sujetos sanos' (N = 21)?

Parametro Promedio de Promedio de Promedio de
farmacocinético PEG 3350 ascorbato® sulfato®
(PK) (SD) (SD) (SD)
C,,. [mog/mL] 2,7(1,17) 70,8 (22,37) 17,6 (4,80)
T ] 3,0 (0,61) 16,8 (0,75) 8,1 (5,51)
AUC(0-t,
[mcg h}:mqu) 17,3 (7,19 433,1 (157,29) 206,2 (74,32)
vV, [ 48.481 (29.811) 1026 (675) 231 (205)
t,, [l 41 (2,34) 7,2 (6,16) 10,5 (15,19)

" Estudio de cuatro dias con dieta controlada que incluye ayuno de las 14:00 h del dia 1 a
las 14:00 h del dia 2.

2 El producto estudiado contiene la misma cantidad de PEG 3350 y sulfato de sodio que
PLENVU, aunque la cantidad de ascorbato de sodio y acido ascorbico es ligeramente diferente.
SD = desviacion estandar; C . = concentracion maxima; T . = t|empo hasta la
concentracion maxima desde el inicio de I dosificacion; Al .0 = area bajo la curva

det,parat,, :V, = volumen de distribucion; t,,

8 Correg|do con la referencia

Un estudio farmacocinético midi¢ hasta entre el 85 % y el 99 % de una dosis oral de

140 gramos de PEG 3350 en las heces excretadas.

Un estudio farmacocinético midio hasta el 69 % de una dosis oral de ascorbato de

50 gramos en heces excretadas, y en la orina se recuperd hasta el 5 % de la dosis oral de
ascorbato de 50 gramos (con hasta el 0,07 % como metabolito de ascorbato, acido oxalico).
El sulfato es enddgeno y también esta presente en la dieta. Un estudio farmacocinético
midio hasta el 69 % y el 73 % de una dosis oral de 9 gramos de sulfato de sodio en las
heces excretadas, con aproximadamente un 43 % recuperado en la orina.

Después de una pauta posolog|ca matutina de un dia de PLENVU, los valores de C_, de écido
glicdlico (después de la correccion inicial) oscilaron entre 76 y 1770 ng/ml con una mediana de
T, de 9 horas y AUC, . en el intervalo de 3770 a 17700 ng-h/ml. Las concentraciones de
efi fénghcol y dlet||eng||coimen cualquier sujeto individual fueron inferiores a 2,5 meg/ml (limite
inferior de cuantificacion (LIC): 2,5 meg/ml) y el dcido oxalico no fue medible (LIC: 10 meg/ml).
14 ESTUDIOS CLINICOS

Disefo del estudio

La eficacia de la limpieza del colon, la seguridad y la tolerabilidad de PLENVU se evaluaron
en dos ensayos aleatorizados, de grupos paralelos, multicéntricos, enmascarados para el
investigador en pacientes adultos programados para someterse a evaluacion, vigilancia

0 colonoscopia diagnéstica. La poblacion total de pacientes fue del 49 % de varones y

el 51 % de mujeres, con una edad media de 56 afios (de entre 18 y 86 afios), un 92 %
de raza caucésica, un 5 % de raza negra y un 2 % de poblacion asiatica. En general, las
caracteristicas demograficas se equilibraron en los ensayos.

En el estudio NER1006-01/2014 (denominado NOCT; NCT02254486) y el estudio
NER1006-02/2014 (denominado MORA; NCT02273167), se comparo la eficacia de la
limpieza intestinal de PLENVU con dos comparadores diferentes (véase la Tabla 5) usando
dos pautas posoldgicas diferentes de PLENVU:
e | apauta posologica dividida en dos dias de PLENVU permite un intervalo durante
la noche entre las dosis (la dosis 1 se toma la tarde anterior a la colonoscopia,
aproximadamente entre las 16:00 hy las 20:00 h, y la dosis 2 la mafiana siguiente, el
dia de la colonoscopia, aproximadamente 12 horas después del inicio de la dosis 1).
e |a pauta posoldgica matutina de un dia de PLENVU administra ambas dosis la mafiana
del dia de la colonoscopia (dosis 1 entre aproximadamente las 3:00 hy las 7:00 h, y la
dosis 2 un minimo de 2 horas después del inicio de la dosis 1).

= mitad de mcloum

* Colon ascendens, colon transversum, colon descendens, colon sigmoideum, rectum

Andlisis estadistico

La poblacién modificada con intencién de tratar (mITT) se utiliz6 como poblacién primaria
para los analisis de eficacia y se definié como todos los pacientes asignados al azar con la
excepcion de cualquier paciente que (i) se aleatorizara pero posteriormente no cumpliera los
criterios de entrada y (i) en quienes se confirmara (mediante su diario de paciente) que el
mismo paciente no habia recibido ninglin medicamento del estudio.

La no inferioridad se evalué utilizando un intervalo de confianza (IC) unilateral del 97,5 %
para la diferencia en las proporciones de pacientes para la variable de éxito global de
limpieza del intestino. La no inferioridad se demostraba si la diferencia entre PLENVU y el
comparador era superior al margen de no inferioridad predefinido establecido en el -10 %.
Resultados de eficacia

Los resultados para el criterio de valoracion de éxito de limpieza intestinal total en la
poblacion mITT en NOCT se muestran en la Tabla 7. Se demostré que la pauta posolégica dividida
en dos dias de PLENVU no era inferior (NI) al comparador de la solucion de trisulfato.

Tabla 7: Tasa de éxito global de limpieza intestinal de PLENVU frente al trisulfato
en NOCT

Criterio de PLENVU Trisulfato PLENVU® - Trisulfato
valoracion Pauta posoldgica | Pauta posolégica
principal dividida en dividida en Diferencia (%)
(N =556) dos dias dos dias
(Intervalo de
confianza inferior
(N = 276) (N =280) unilateral del
n (% =n/N*100) | n (% = n/N*100) 97,5 %)
Tasa global de 236 238 01 %
éxito de limpieza (85.1 %) (85,0 %) (8.2 %)

Los resultados para la variable de éxito de limpieza intestinal total en la poblacion mITT en
MORA se muestran en la Tabla 8. Tanto la pauta posoldgica dividida en dos dias de PLENVU
como la pauta posolégica matutina de un dia de PLENVU demostraron ser no inferiores (NI)
al comparador de tratamiento de 2 L PEG +E.

Tabla 8: Tasa global de éxito de limpieza intestinal de PLENVU versus 2 L PEG+E
en MORA

PLENVU PLENVU 2 L PEG+E Pauta posoldgica
Pauta Pauta Pauta de PLENVU® -
posolégica posolégica posolégica 2 L PEG+E
Criterio de dividida en matutinade | dividida en
. . ¢ . o
valoracion dos dias un dia dos dias Diferencia (%)
principal
(N=622) (Intervalo de
(N=275) (N=275) (N=272) confianza inferior
n%= n%= n(%= unilateral del
n/N*100) n/N*100) n/N*100) 97,5 %)
Pauta posoldgica
dividida en dos dias
4.5%
Tasa global '
deéxitode| 253 245 238 (40%)
limpieza (92,0 %) (89,1 %) (87,5 %) Pauta posolégica
de colon matutina de un dia
1,6 %
(-6,9 %)

16 PRESENTACION/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

PLENVU (polietilenglicol 3350, ascorbato de sodio, sulfato de sodio, acido ascorbico, cloruro
de sodio y cloruro de potasio para solucion oral) se suministra como un polvo de color entre
blanco y amarillo para su reconstitucion.

La dosis 1 contiene 100 gramos de PEG 3350, 9 gramos de sulfato de sodio, 2 gramos de
cloruro de sodio y 1 gramo de cloruro de potasio: NDC 65649-400-01.

El sobre A de la dosis 2 contiene 40 gramos de PEG 3350, 3,2 gramos de cloruro de sodio
y 1,2 gramos de cloruro de potasio: NDC 65649-400-01.

El sobre B de la dosis 2 contiene 48,11 gramos de ascorbato de sodio y 7,54 gramos de
acido ascorbico: NDC 65649-400-01.

PLENVU, caja interior de un solo uso: la caja interior contiene tres sobres etiquetados como
dosis 1, sobre A de dosis 2 y sobre B de dosis 2: NDC 65649-400-01.

PLENVU, caja exterior de un solo uso: cada caja exterior contiene la caja de carton interior,
informacin de la prescripcion e informacion del paciente y un recipiente de mezcla
desechable con tapa para la reconstitucion de PLENVU: NDC 65649-400-01.
Almacenamiento

Almacene el paquete a temperatura ambiente, entre 68 °F y 77 °F (de 20 °C a 25 °C)

con desviaciones permitidas a entre 59 °F y 86 °F (de 15 °C a 30 °C) [véase Temperatura
ambiente controlada por USP]. El paguete puede guardarse en un frigorifico.

17 INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA PACIENTES

Informe al paciente de que debe leer el etiquetado para pacientes aprobado por la FDA

(quia e instrucciones de uso del medicamento).

Propormone a los pacientes estas instrucciones:

e Se requieren dos dosis de PLENVU para una preparacion completa para la colonoscopia,
ya sea con la pauta posoldgica dividida en dos dias o con la pauta posoldgica matutina
de un dia [véase Instrucciones de usoj.

e Siga las indicaciones recogidas en las Instrucciones de uso, ya sea para la pauta posolégica
dividida en dos dias o la pauta posoldgica matutina de un dia, segun lo prescrito.

e Diluya cada sobre de PLENVU en el recipiente de mezcla con agua antes de la ingestion
y beba mas liquidos claros. Se pueden encontrar ejemplos de liquidos claros en las
Instrucciones de uso. No lo disuelva con otros liquidos ni agregue espesantes a base de
almidon al recipiente de mezcla [véase Advertencias y precauciones (5.7)].

e Se deben consumir mas liquidos claros antes, durante y después del uso de PLENVU
para prevenir la deshidratacion [véase Advertencias y precauciones (5.1)].

e Consuma solo liquidos claros (no alimentos solidos) desde el inicio del tratamiento con
PLENVU hasta después de la colonoscopia.

e No ingiera alcohol, leche, alimentos o bebidas de color rojo 0 morado ni ningun otro
alimento que contenga pulpa.

e No tome otros laxantes mientras toma PLENVU.

o PLENVU contiene 491 mg de fenilalanina por tratamiento [véase Advertencias y precauciones (5.9)].

e Administre cualquier medicamento por via oral al menos 1 hora antes de iniciar cada
dosis de PLENVU.

e Se debe contactar con el proveedor de asistencia sanitaria correspondiente en caso de
que se desarrollen vomitos o signos de deshidratacion significativos después de tomar
PLENVU, o si se experimentan alteraciones de la conciencia o convulsiones [véase
Advertencias y precauciones (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

e Deje de tomar PLENVU temporalmente o beba cada porcion a intervalos mas largos si
desarrolla distension o malestar abdominal intenso hasta que estos sintomas disminuyan. Si
los sintomas graves persisten, péngase en contacto con su proveedor de atencion sanitaria.
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GUIA DEL MEDICAMENTO
PLENVU® (plen-vu)
(polietilenglicol 3350, ascorbato de sodio, sulfato de sodio, acido ascérbico, cloruro de sodio y cloruro de potasio para solucion oral)

Lea esta Guia del medicamento y las Instrucciones de uso antes de la colonoscopia y nuevamente antes de comenzar a tomar PLENVU.

¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre PLENVU?
PLENVU y otras preparaciones intestinales pueden causar efectos secundarios graves, que incluyen:
¢ Pérdida grave de fluidos corporales (deshidratacion) y cambios en las sales de la sangre (electrolitos) en su sangre. Estos cambios
pueden causar:
o Latidos cardiacos anormales que pueden causar la muerte.
o Convulsiones. Esto puede suceder incluso si nunca ha tenido un ataque.
o Problemas de rifion.
La posibilidad de perder liquidos y de sufrir cambios en las sales corporales con PLENVU son mayores si usted:
e Tiene problemas de corazon.
e Tiene problemas renales.
¢ Toma pildoras para eliminacion de agua (diuréticos), medicamentos para la presion arterial alta o antiinflamatorios no esteroideos (AINE).
Informe de inmediato a su proveedor de asistencia sanitaria si presenta alguno de estos sintomas de pérdida grave de liquidos
corporales (deshidratacién) mientras toma PLENVU:
e vomitos e miccion con menor frecuencia de 1o normal
® mareos e dolor de cabeza
Véase «¢Cuales son los posibles efectos secundarios de PLENVU?» para obtener mas informacion sobre los efectos secundarios.

¢Qué es PLENVU?

PLENVU es un medicamento con receta utilizado por adultos para limpiar el colon antes de una colonoscopia. PLENVU limpia su colon provocandole diarrea
(heces blandas). La limpieza del colon ayuda a su proveedor de asistencia sanitaria a ver el interior del colon con mayor claridad durante la colonoscopia.
Se desconoce si PLENVU es seguro y eficaz en nifios.

No tome PLENVU si su proveedor de asistencia sanitaria le ha dicho que tiene:

Un blogueo en el intestino (obstruccion intestinal).

Una abertura en la pared del estomago o intestino (perforacion intestinal).

Problemas con el vaciado de alimentos y liquidos del estomago (retencion gastrica).

Un problema de desplazamiento demasiado lento de la comida a través de sus intestinos (ileo).

Un intestino muy dilatado (megacolon toxico).

Alergia a alguno de los ingredientes de PLENVU. Consulte el final de esta Guia del medicamento para obtener una lista completa de los
ingredientes incluidos en PLENVU.

Antes de tomar PLENVU, informe a su proveedor de asistencia sanitaria sobre todas sus afecciones médicas, por ejemplo si:

e Tiene problemas con la pérdida grave de liquidos corporales (deshidratacion) y cambios en las sales de la sangre (electrolitos).

e Tiene problemas de corazon.

¢ Tiene convulsiones 0 toma medicamentos para las convulsiones.

¢ Tiene problemas renales o toma medicamentos para problemas renales.

e Tiene problemas estomacales o intestinales, como colitis ulcerosa.

¢ Tiene problemas para tragar, reflujo gastrico o inhala alimentos o liquidos en sus pulmones al comer o beber (aspirar).

e Tiene una afeccion llamada deficiencia de 6-fosfato de glucosa deshidrogenasa (G6PD) que destruye globulos rojos.

e Estd dejando el alcohol.

e Tiene fenilcetonuria (PKU). PLENVU contiene fenilalanina.

e Tiene alergia a alguno de los ingredientes de PLENVU.

e Estd embarazada o planea quedarse embarazada. Se desconoce si PLENVU causara dafios a su bebé nonato. Hable con su
proveedor de asistencia sanitaria si estd embarazada.

e Estdn amamantando o planea amamantar. Se desconoce si PLENVU se pasa a la leche materna. Usted y su proveedor de asistencia sanitaria
deben decidir si tomar PLENVU durante la lactancia.

Informe a su proveedor de asistencia sanitaria sobre todos los medicamentos que toma, tanto los medicamentos recetados como los de venta libre,
las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.
PLENVU puede afectar al funcionamiento de otros medicamentos. Si necesita tomar otros medicamentos por via oral, tmelos al menos 1 hora
antes de comenzar cada dosis de PLENVU.
Informe a su proveedor de asistencia sanitaria especialmente si toma:
e Medicamentos para tratar un desequilibrio de sal en sangre (electrolitos).
Medicamentos para la presion arterial o problemas cardiacos.
Medicamentos para las convulsiones (antiepilépticos).
Medicamentos para problemas renales.
Diuréticos.
Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE).
Laxantes. No tome otros laxantes mientras toma PLENVU.
Medicamentos para la depresion u otros problemas de salud mental.
e Espesantes a base de almidon. En caso de pacientes con problemas para tragar, no mezclar PLENVU con espesantes a base de almidon.
Pida a su proveedor de asistencia sanitaria o farmacéutico una lista de estos medicamentos si no esta seguro de estar tomando alguno de los
medicamentos mencionados anteriormente.
Debe conocer los medicamentos que toma. Realice una lista de ellos para mostrarsela a su proveedor de asistencia sanitaria y a su farmacéutico al
adquirir un nuevo medicamento.

¢Gomo debo tomar PLENVU?
Consulte las Instrucciones de uso para obtener las instrucciones de dosificacion. Debe leer, comprender y seguir estas instrucciones para tomar
PLENVU correctamente.
e Tome PLENVU exactamente como su proveedor de asistencia sanitaria le indique que lo tome. Su proveedor de asistencia sanitaria le indicara i
debe tomar la pauta posoldgica dividida en dos dias o la pauta posolégica matutina de un dia.
¢ Beba liquidos claros antes, durante y después de la ingesta de PLENVU y hasta 2 horas antes de la colonoscopia como ayuda
para prevenir la pérdida de liquidos (deshidratacion) y cambios en los niveles de las sales de la sangre (electrolitos).
¢ No coma alimentos solidos mientras tome PLENVU y hasta después de la colonoscopia.
¢ Esimportante que tome la cantidad adicional de liquidos claros que figuran en las Instrucciones de uso.
e Después de su primera dosis de PLENVU, puede que se le hinche el area estomacal (abdomen).

o Sitiene malestar o hinchazon estomacal (abdominal) grave, deje de tomar PLENVU durante un breve tiempo o espere mas tiempo entre cada
dosis de PLENVU hasta que mejoren los sintomas de la zona del estomago. Si la incomodidad o hinchazon en el area del estdmago persisten,
informe de ello a su proveedor de asistencia sanitaria.

e Su primer movimiento intestinal puede producirse de 1 a 2 horas después de comenzar a tomar PLENVU.
e Si toma demasiado PLENVU, llame a su proveedor de asistencia sanitaria.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de PLENVU?
PLENVU puede causar efectos secundarios graves, que incluyen:
¢ Gambios en ciertos analisis de sangre. Su proveedor de asistencia sanitaria puede hacerle andlisis de sangre después de tomar PLENVU
para controlar si su sangre sufre cambios. Digale a su proveedor de asistencia sanitaria si tiene algin sintoma de pérdida excesiva de liquidos,
como los siguientes:
o vomitos o problemas cardiacos o convulsiones
O mareos o problemas renales o sequedad de boca
o sentirse palido, débil o aturdido, especialmente al levantarse (hipotension ortostatica)

e Ulceras intestinales o problemas intestinales (colitis isquémica): Informe de inmediato a su proveedor de asistencia sanitaria si tiene
dolor estomacal (abdominal) intenso o sangrado rectal.
¢ Reacciones alérgicas graves. Los sintomas de una reaccion alérgica grave pueden incluir:
o erupcion cutanea o manchas rojas hinchadas o problemas renales
en la piel (urticaria)
o comezon o hinchazdn de la cara, los labios, la lengua y la garganta
Los efectos secundarios mas frecuentes de PLENVU incluyen:
® nauseas e vomitos
e dolor 0 malestar estomacal
Estos no son todos los posibles efectos secundarios de PLENVU.
Llame a su médico para obtener informacion médica sobre los efectos secundarios. Puede informar sobre los efectos secundarios a la FDA llamando
al 1-800-FDA-1088.

e deshidratacion

¢Gomo debo almacenar PLENVU?
e Guarde PLENVU (antes de abrir y después de mezclar) a temperatura ambiente, entre 68 °Fy 77 °F (de 20 °C a 25 °C). PLENVU (antes de abrir y
después de mezclar) también se puede conservar en el frigorifico.
e Use PLENVU durante las 24 horas tras mezclarlo con agua.
Mantenga PLENVU y todos los medicamentos fuera del alcance de los niiios.

Informacion general sobre el uso seguro y eficaz de PLENVU.

En ocasiones, los medicamentos se recetan para fines distintos a los indicados en la Guia del medicamento. No use PLENVU para una afeccion para la que no
se le haya recetado. No administre PLENVU a otras personas, aunque vayan a someterse al mismo procedimiento que usted, ya que podria perjudicarles.
Puede consultar a su farmacéutico o proveedor de asistencia sanitaria para obtener informacion escrita para profesionales sanitarios.

¢Cuales son los ingredientes de PLENVU?

Ingrediente activo:

Dosis 1: PEG 3350, sulfato de sodio, cloruro de sodio, cloruro de potasio
Dosis 2 sobre A: PEG 3350, cloruro de sodio, cloruro de potasio

Dosis 2 sobre B: ascorbato de sodio, acido ascorbico

Ingredientes inactivos:

Dosis 1: sucralosa, acido citrico encapsulado, aroma a mango

Dosis 2 sobre A: aspartamo, aroma de zumo de frutas
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Instrucciones de uso
PLENVU® (plen-vu)
(polietilenglicol 3350, ascorbato de sodio, sulfato de sodio, acido ascorbico, cloruro de sodio y cloruro de potasio para solucion oral)

Hay dos opciones diferentes para tomar PLENVU. Su proveedor de asistencia sanitaria le indicara si debe tomar la pauta posoldgica dividida en dos dias
0 la pauta posoldgica matutina de un dia.

La caja incluye lo siguiente:

¢ Una caja exterior; ¢ Una caja interior: e Un recipiente de mezcla:

con tapa extraible

e [nformacion de prescripcion e
informacion para el paciente

%

PLENVU
Informacion de
prescripcion

€ informacién

para el paciente

PLENVU®

CENY

La caja interior contiene:

® Dosis 1 e Sobre A de la dosis 2 y sobre B de la
dosis 2 (para tomar conjuntamente)
Dosis 1 osis 2  Dosis 2
’ " sobre * sobre
A B

Suministros adicionales (no incluidos en la caja):

e Agua (para mezclar con PLENVU).

e Tijeras (opcional para cortar los sobres por la linea punteada).

e Cuchara (opcional para mezclar el agua y PLENVU. También puede mezclar el agua y PLENVU colocando la tapa firmemente y agitarlo todo. Véase el
paso 1c a continuacion).

Informacion importante sobre PLENVU:
¢ Debe beber toda la dosis 1 (un sobre) y la dosis 2 (dos sobres) de PLENVU para cualquier opcion de dosificacion. Asegurese de terminar la dosis 2 al
menos 2 horas antes de la colonoscopia. No agregue otros ingredientes a PLENVU.
e No mezcle PLENVU con espesantes a base de almidon.
e PLENVU debe mezclarse con agua.
¢ Beba liquidos claros antes, durante y después de la ingesta de PLENVU y hasta 2 horas antes de la colonoscopia, como ayuda para
prevenir la pérdida de liquidos (deshidratacion), y cambios en los niveles de las sales de la sangre (electrolitos).
Es importante tomar la cantidad adicional de liquidos claros que figuran en estas Instrucciones de uso.
Algunos ejemplos de liquidos claros son:
o agua
sopas claras de caldo
té de hierbas, té negro o café
zumos de fruta (sin pulpa) claros aguados (diluidos) (de concentrado), como zumo de manzana o de uva blanca
gaseosa clara
gelatina (sin agregar fruta ni cobertura)
polos (sin trozos ni pulpa de fruta)
o |imonada o bebida de lima filtrada
No ingiera alcohol, leche, alimentos o bebidas de color rojo 0 morado ni alimentos que contengan pulpa.
No tome otros laxantes mientras toma PLENVU.
Si necesita tomar otros medicamentos por via oral (orales), tdmelos al menos 1 hora antes de comenzar cada dosis de PLENVU.
No coma alimentos solidos mientras tome PLENVU y hasta después de la colonoscopia.
Para programar la pauta posoldgica dividida en dos dias:
o El dia antes de la colonoscopia puede comer un desayuno ligero sequido de un almuerzo ligero.
o Debe terminar de almorzar al menos 3 horas antes de comenzar a tomar PLENVU.
o Después de comenzar a tomar PLENVU, solo puede tomar liquidos claros.
e Programacion de la pauta posoldgica matutina de un dia:
o El dia antes de la colonoscopia puede comer un desayuno ligero seguido de un almuerzo ligero.
En la cena puede tomar sopa de caldo claro o yogur natural.
o Debe terminar la cena a las 20:00 h aproximadamente.
o Después de comenzar a tomar PLENVU, solo puede tomar liquidos claros.
e No coma en la maiiana de la colonoscopia.

Programacion de la pauta posoldgica dividida en dos dias

Tome la dosis 1 en la tarde entre las 16:00 h y las 20:00 h.

Tome la dosis 2 a la mafana siguiente, el dia de la colonoscopia. Esto deberia ser aproximadamente 12 horas (aproximadamente entre las 4:00 h y las
8:00 h) después de comenzar la dosis 1. AsegUrese de terminar la dosis 2 al menos 2 horas antes de la colonoscopia.

OO0 O0OO0O0OOo

Siga los pasos del 1 al 3 sobre como mezclarlo todo con una cuchara o agitar con la tapa puesta firmemente y tomar PLENVU:
Paso 1a: vacie la dosis 1 en el recipiente de mezcla que viene con PLENVU.

Paso 1h: agregue agua hasta la linea de llenado. Necesitara agregar al menos 16 onzas liquidas (473 mi).

LLENAR
HASTA LA
LINEA

Paso 1c: mezcle el agua y PLENVU con una cuchara o coloque la tapa en el recipiente de mezcla firmemente y agite el agua y PLENVU hasta que se
disuelva por completo. Esto puede tardar de 2 a 3 minutos.

MEZCLAR
A 0

AGITAR

Paso 2: ingiera todo el contenido del recipiente de mezcla en los 30 minutos siguientes.
Si siente que tiene dolor 0 molestias de estomago fuertes, puede dejar de tomar PLENVU durante un tiempo breve y luego continuar tomandolo o
puede tomar sorbos pequefios de PLENVU para espaciar la dosis mas de 30 minutos. Si aun tiene dolor fuerte de estomago, llame a su proveedor

de asistencia sanitaria.

Paso 3: enjuague el recipiente de la mezcla con agua. Vuelva a llenar hasta la linea de llenado con liquidos claros. Esto sera al menos 16 onzas
liquidas (473 ml). Ingiera todo el contenido del recipiente de mezcla en los 30 minutos siguientes. Es importante que siga bebiendo otros
liquidos claros durante la noche para evitar la deshidratacion. Para obtener una lista de liquidos claros, consulte los ejemplos de la parte
superior de las Instrucciones de uso.
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Después de tomar PLENVU, si tiene hinchazon o siente molestias en el estomago, espere a tomar la dosis 2 hasta que el estdmago haya mejorado.

Para la dosis 2: enjuague el recipiente de la mezcla con agua. Repita los pasos 1, 2 y 3 pero esta vez para la dosis 2 vacie dos sobres con dosis
(sobre A de la dosis 2 y sobre B de la dosis 2) en el recipiente de mezcla al mismo tiempo.

Después de beber 16 onzas liquidas (473 ml) de agua mezclada con PLENVU y las 16 onzas liquidas (473 ml) de liquido claro, es importante que
beba mas liquido claro para evitar la deshidratacion. Para obtener una lista de liquidos claros, consulte los ejemplos de la parte superior de las
Instrucciones de uso. Deje de beber cualquier tipo de liquido al menos 2 horas antes de la colonoscopia.
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Programacion de la pauta posolégica matutina de un dia

Tome la dosis 1 matutina de su colonoscopia en algin momento entre las 3:00 hy las 7:00 h.

Tome la dosis 2 aproximadamente dos horas después de comenzar la dosis 1. Asegurese de terminar la dosis 2 al menos 2 horas antes de
la colonoscopia.

Siga los pasos 1, 2 y 3 sobre como mezclarlo todo con una cuchara o agitar con la tapa puesta firmemente y tomar PLENVU:
Paso 1a: vacie la dosis 1 en el recipiente de mezcla que viene con PLENVU.

Paso 1h: agregue agua hasta la linea de llenado. Necesitara agregar al menos 16 onzas liquidas (473 ml).

LLENAR
HASTA LA
LINEA

Paso 1c: mezcle el agua y PLENVU con una cuchara o coloque la tapa en el recipiente de mezcla firmemente y agite el agua y PLENVU hasta que se
disuelva por completo. Esto puede tardar de 2 a 3 minutos.

MEZCLAR
> 0

AGITAR

Paso 2: ingiera todo el contenido del recipiente de mezcla en los 30 minutos siguientes.
Si siente que tiene dolor 0 molestias de estémago fuertes, puede dejar de tomar PLENVU durante un tiempo breve y luego continuar tomandolo o
puede tomar sorbos pequefios de PLENVU para espaciar la dosis mas de 30 minutos. Si aln tiene dolor fuerte de estdmago, llame a su proveedor

de asistencia sanitaria.
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Paso 3: enjuague el recipiente de la mezcla con agua. vuelva a llenar hasta la linea de llenado con liquidos claros. Esto sera al menos
16 onzas liquidas (473 ml). Ingiera todo el contenido del recipiente de mezcla en los 30 minutos siguientes.

Después de beber 16 onzas liquidas (473 ml) de agua mezclada con PLENVU y las 16 onzas liquidas (473 ml) de liquido claro, es importante que beba
mas liquido claro por la maiiana antes de la dosis 2 para evitar la deshidratacion. Para obtener una lista de liquidos claros, consulte los ejemplos de la
parte superior de las Instrucciones de uso. Deje de beber cualquier tipo de liquido al menos 2 horas antes de la colonoscopia.
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Después de tomar PLENVU, si tiene hinchazon o molestias en el estdmago, espere a tomar la dosis 2 hasta que el estomago haya mejorado.

Para la dosis 2: enjuague el recipiente de la mezcla con agua. repita los pasos 1, 2 y 3 pero esta vez para la dosis 2 vacie dos sobres con dosis
(sobre A de la dosis 2 y sobre B de la dosis 2) en el recipiente de mezcla al mismo tiempo.

Después de beber 16 onzas liquidas (473 ml) de agua mezclada con PLENVU y las 16 onzas liquidas (473 ml) de liquido claro, es
importante que beba mas liquido claro para evitar la deshidratacion. Para obtener una lista de liquidos claros, consulte los ejemplos de la
parte superior de las Instrucciones de uso. Deje de beber cualquier tipo de liquido al menos 2 horas antes de la colonoscopia.
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