Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Plenvu jauhe oraaliliuosta varten

Makrogoli 3350, natriumaskorbaatti, vedetdn natriumsulfaatti, askorbiinihappo, natriumkloridi ja
kaliumkloridi.

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen Kkuin aloitat timin ldiikkeen ottamisen, silld se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Plenvu on ja mihin sitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Plenvua
Miten Plenvua otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Plenvun sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1.  Mitéi Plenvu on ja mihin sitd kiyte tiin

Plenvu sisiltdd yhdistelmén vaikuttavia aineita makrogoli 3350, natriumaskorbaatti, vedeton
natriumsulfaatti, askorbiinihappo, natriumkloridi ja kaliumkloridi.

Plenvu on ulostusldéke.

Plenvu on tarkoitettu yli 18-vuotiaille aikuisille ennen toimenpiteitd, jotka vaativat tyhjdé suolta.
Plenvu tyhjentdd suolesi aiheuttamalla ripulin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Plenvua

Al ota Plenvua:

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on suolen tukos (suolen tukkeuma)

- jos sinulla on reikd mahalaukun tai suolen seindméssé (suolen puhkeama)

- jos sinulla on suolen lamaantuminen (ileus)

- jos sinulla on ongelmia ruoan ja nesteen tyhjentymisestd mahalaukusta (esim. gastropareesi,
maharetentio)

- jos sinulla on fenyyliketonuria. Tdma on kehon perinnéllinen kyvyttomyys kayttda hyvéksi tiettyd
aminohappoa. Plenvu sisdltdd fenyylialaniinin lhteen.

- jos kehosi ei pysty tuottamaan riittdvasti glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasia

- jos suolesi on erittdin laajentunut (toksinen megakoolon)



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Plenvua, jos jokin
seuraavista koskee sinua. Jos sinulla on:

- sydinongelmia ja/tai sydimen rytmiongelmia

- munuaisongelmia ja/tai kuivumista

- vatsa- tai suolisto-ongelmia, mukaanlukien suolistotulehdus

- nielemisongelmia (katso my6s Plenvu ruuan ja juoman kanssa)

- korkea tai matala veren suolapitoisuus (esim. natrium, kalium)

- mikd tahansa muu terveysongelma (esim. kouristuksia)

Plenvua ei saa antaa ilman lidketieteellistd valvontaa potilaille, joilla on alentunut tajunnantaso.

Jos terveytesi on huono tai sinulla on vakava terveysongelma, sinun tiytyy olla tietoinen erityisesti
kohdassa 4. listattuja mahdollisista haittavaikutuksista. Ota yhteyttd ladkariin, apteekkihenkilokuntaan tai
sairaanhoitajaan, jos olet huolestunut.

Jos sinulle imaantuu dkillistd vatsakipua tai verenvuotoa perdsuolesta, kun olet ottanut
Plenvu-valmistetta suolen tyhjentdmistd varten, ota heti yhteyttd lidkériin tai hakeudu
vilittdmasti hoitoon.

Lapset ja nuoret
Plenvua ei suositella kdytettdviksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lidike valmisteet ja Plenvu
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettéin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd (mukaan lukien suun kautta otettavat ehkiisytabletit).

Suun kautta otettavat ladkkeet voivat huuhtoutua ruoansulatuskanavan lidpi imeytymattd kunnolla, jos ne
otetaan tuntia ennen Plenvun ottamista, Plenvu-annoksen ottamisen aikana tai tunti sen jilkeen.

Jos kéytit suun kautta otettavia ehkidisytabletteja, saatat joutua kdyttimadn lisiehkéisya (esim.
kondomia) raskauden ehkiisyyn.

Plenvu ruuan ja juoman kanssa
Toimenpidetti edeltdvand pdivana voit syodd kevyen aamiaisen ja kevyen lounaan.

Kahdelle piiville jaetun annosteluaikataulun TAI edellisen pidivin annosteluaikataulun
mukaan lounaan tulee pddttyd vdhintddn 3 tuntia ennen Plenvun ottamisen aloitusta. Sen jilkeen voit
nauttia vain kirkkaita nesteiti.

Pelkdn aamuannostusaikataulun mukaan voit nauttia kirkasta lientd ja/tai maustamatonta jogurttia
péivalliseksi, jonka tulee paittyd noin kello 20:00 mennessd. Toimenpidettd edeltdvéni iltana paivillisen
jalkeen voit nauttia vain kirkkaita nesteita.

Huom.: Katso kohdasta 3. tiedot annosteluaikatauluista.

Toimenpidepdivdn aamuna ei saa nauttia aamiaista.

Jatka kirkkaiden nesteiden juomista ennen Plenvun ottamista, sen aikana ja sen jalkeen nestehukan
vélttamiseksi. On tirkedd juoda méératty lisimééra kirkkaita nesteitd.

Esimerkkejd kirkkaista nesteistd ovat vesi, kirkkaat liemet, yrttitee, musta tee tai kahvi (ilman maitoa),
virvoitusjuomat/laimennetut mehutiivisteet ja kirkkaat hedelmédmehut (ilman hedelmélihaa).
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Tiarkeda:

- Al juo alkoholia, maitoa, mitiiin punaista tai violettia (esim. mustaherukkamehua) tai
muita juomia, joissa on hedelmilihaa.

- Al sy Plenvun ottamisen aikana eiki ennen kuin toimenpiteesi on ohi.

Kaikkien nesteiden nauttiminen taytyy keskeyttda vahintdén:
e kaksi tuntia ennen toimenpidettd, jossa kidytetdédn yleisanestesiaa, tai
e tuntia ennen toimenpidettd, jossa ei kiytetd yleisanestesiaa.

Jos sinun on sakeutettava nesteitd ennen kuin voit nielld niitd turvallisesti, on huomattava, ettd Plenvu -
valmiste saattaa estdd sakeuttamisaineen vaikutuksen.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Ei ole olemassa tietoja Plenvun kédytdstd raskauden tai imetyksen aikana, joten sen kayttod ei siksi
suositella. Sitd taytyisi kdyttdd vain, jos ladkarin miclesti sen kayttd on vilttdimatontd. Jos olet raskaana
tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai apteekista
neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Plenvulla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Plenvu siséltii natriumia, kaliumia ja fenyylialaniinin ldhteen
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 458.5 mmol (10.5 g) natriumia hoitokuuria kohti.
Tamai tdytyy ottaa huomioon potilailla, joiden ruokavaliossa natriumin mééré on saanndstelty.

Tamai ladkevalmiste sisidltdd 29.4 mmol (1.1 g) kaliumia hoitokuuria kohti. Tdmé tiytyy ottaa huomioon
potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt tai joiden ruokavaliossa kaliumin mééréa on
sddnnostelty.

Plenvu siséltdd fenyylialaniinin lihteen, joka voi olla vahingollinen fenyyliketonuriaa sairastavilla. Se
siséltdd myOs askorbaattia, joka voi olla vahingollinen glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutteesta
kérsiville.

3. Miten Plenvua otetaan

Ota tété lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1aa kéri,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on miarannyt. Tarkista ohjeet lddkérilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Ennen kuin otat Plenvua, lue huolellisesti seuraavat ohjeet. Sinun tarvitsee tietda:
- Milloin Plenvua otetaan

Miten Plenvu valmistetaan

Miten Plenvu juodaan

Mité voit odottaa tapahtuvan

Milloin Plenvua otetaan
Plenvu-hoitosi taytyy olla tehty ennen toimenpidettési.

Tama hoitokuuri voidaan ottaa jaettuina annoksina seuraavilla tavoilla:

Kahdelle péiville jaettu annosteluaikataulu



Annos 1 otetaan toimenpidettd edeltdvina iltana ja annos 2 aamulla toimenpidepéivind noin
12 tunnin kuluttua siitd, kun ensimméisen annoksen nauttiminen aloitettiin, tai

Vain aamulla otettava annosteluaikataulu
Annos 1 ja annos 2 otetaan toimenpidepdivan aamulla; toinen annos otetaan vahintdin 2 tunnin
kuluttua siitd, kun ensimmaéisen annoksen nauttiminen aloitettiin, tai

Annostelu edellisené piivina
Annos 1 ja annos 2 otetaan toimenpidepédivaéd edeltivéni iltana; toinen annos otetaan viahintdan
2 tunnin kuluttua siitd, kun ensimméisen annoksen nauttiminen aloitettiin.

Liikiri kKertoo sinulle, miti annosteluaikataulua kiytetisin. ALA lisi mitfiin muita ainesosia
annoksiin.

Ali syd Plenvun ottamisen aikana eikd ennen kuin toimenpiteesi on ohi.
Katso kohdasta 2. tiedot aterioiden ajoituksesta ennen Plenvun ottamista.

Miten Plenvun annos 1 valmiste taan
1. Avaa laatikko ja ota Annoksen 1 annospussi.
2. Kaada Annos 1 —annospussin sisdltd mitta-astiaan, johon mahtuu 500 ml nestetta.
3. Lisdd vettd, kunnes tilavuus on 500 ml ja sekoita, kunnes kaikki jauhe on liuennut. TAma voi
kestdd noin 8 minuuttia.

Miten Plenvun annos 1 juodaan

Juo 500 mln Annos 1 ja lisdksi 500 ml kirkasta nestettd 60 minuutin aikana. Kayttovalmiiksi saatettua
liuosta ja kirkasta nestettd voi juoda vuorotellen. Yritd juoda yksi lasillinen 10 tai 15 minuutin vélein.
Kirkkaita nesteitd ovat esimerkiksi vesi, kirkas liemi, laimennetut mehutiivisteet/kirkkaat hedelmamehut
(ilman hedelmailihaa), tee tai kahvi ilman maitoa.
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Miten Plenvun annos 2 valmistetaan
1. Kun olet valmis ottamaan annoksen 2, kaada sisiltd annospusseista Annos 2 annospussi A ja
Annos 2 annospussi B mitta-astiaan, johon mahtuu 500 ml nestetta.
2. Lisda vettd, kunnes tilavuus on 500 ml ja sekoita, kunnes kaikki jauhe on liuennut. Tdméa voi
kestdd noin 8 minuuttia.



Miten Plenvun annos 2 juodaan

Suositellun annosteluaikataulun mukaisena aikana valmista ja juo 500 mln Annos 2 ja lisdksi 500 ml
kirkasta nestettd 60 minuutin aikana. Kayttovalmiiksi saatettua liuosta ja kirkasta nestettd voi juoda
vuorotellen.
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Liséé kirkasta nestettd voidaan juoda suolen puhdistusprosessin aikana eli ennen Plenvun ottamista, sen
aikana ja sen jilkeen, mutta juominen tiytyy lopettaa 1-2 tuntia ennen toimenpidettd. Kirkkaiden
nesteiden juominen auttaa vihentimééin nestehukkaa (kuivumista).

Miti voit odottaa tapahtuvan

Kun aloitat Plenvu-liuoksen juomisen, on tirkedd, ettd pysyttelet WC:n Idhelld. Jossain vaiheessa alat
ulostaa vetistd ulostetta. TAma on aivan normaalia ja se osoittaa, ettd Plenvu-liuos toimii. Vatsasi alue
voi tuntua pingottuneelta ennen ensimméisté ulostusta.

Jos seuraat nditd ohjeita, suolesi tyhjentyy ja se auttaa onnistuneen tutkimuksen tekemisessi. Sinun
tdytyy odottaa riittdvésti ulostamisen loppumisen jilkeen ennen kuin matkustat klinikalle/sairaalaan.

Jos otat enemmiin ulostuslifikkeiti kuin sinun pitiisi

Jos otat Plenvua ennen tai jdlkeen muiden ulostuslidkkeiden ottamista, voit saada liallisen ripulin, joka
voi johtaa kuivumiseen. Nauti runsaasti kirkkaita nesteitd. Jos olet huolissasi, ota yhteyttd laékariin tai
mene valittdmasti lihimmén sairaalan ensiapuosastolle.

Jos unohdat ottaa Plenvua

- Jos unohdat ottaa Plenvua ohjeiden mukaan, ota sitd heti, kun huomaat, ettd et ole ottanut sitd ja ota
yhteyttd lddkariin, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan kysyidksesi neuvoa toimenpiteesta.

- On tirkedd, ettd sinulla on tarpeeksi aikaa Plenvu-kuurin ottamiseen kokonaan, jotta varmistuisi,
ettd suolesi on tdysin tyhjd véhintdén 2 tuntia ennen toimenpidett.

Jos sinulla on muita kysymyksid tdmén lidkkeen kiytosté, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niti saa.

On normaalia saada ripuli, kun otat Plenvua.

Ellet ulosta 6 tunnin sisilld Plenvun ottamisesta, lopeta ottaminen ja ota vilittomésti yhteytti ladkarin.



Jos sinulla on seuraavia haittavaikutuksia, lopeta Plenvun ottaminen ja kerro heti lddkérille, koska ndméa
voivat olla vakavan allergisen reaktion oireita:

- Adrimméinen uupumus

- Sydidmen tykytys

- Thottuma tai kutina

- Hengenahdistus

- Kasvojen, nilkkojen tai muun ruumiinosan turpoaminen

Kerro ldédkérille heti, jos sinulla on jotakin néistd oireista otettuasi Plenvua, koska ne voivat johtua
nestehukasta (kuivuminen):

- Huimaus

- Paidnsarky

- Tavallista vihempi virtsaaminen

- Oksentelu

Kerro myo6s ladkarille heti, jos sinulla on voimakasta vatsakipua.

Harvoin voi tapahtua vakavia syddmen rytmihairiéitd (esim. voi tuntua, ettd sydan hakkaa, lapattda tai
ly6 epdsdénnollisesti, usein muutaman sekunnin tai mahdollisesti muutaman minuutin ajan), kun
ulostuslddkkeitd kdytetdén suolen tyhjentdmiseen, erityisesti potilailla, joilla on ennestiin sydintauti tai
suolatasapainon hiirid. Kerro lddkérille, jos oireet jatkuvat.

Yleisid haittavaikutuksia (voi tulla yhdelle 10:std):
- Kuivuminen

- Pahoinvointi

- Oksentelu

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi tulla yhdelle 100:sta):
- Vatsan pingotus ja vatsakipu

- Sérky ja kipu

- Allerginen reaktio

- Vilunviristykset

- Uupumus

- Péénséirky tai migreeni

- Kuumat aallot

- Kohonnut verensokeri diabetesta sairastavilla
- Tihentynyt syddmen rytmi

- Sydidmen tykytys

- Perédaukon aristus

- Uneliaisuus

- Ohimenevi verenpaineen nousu

- Ohimenevd maksaentsyymien nousu

- Jano

- Erilaiset suolatasapainon hdiriot

- Heikkous

Haittavaikutuksista ilmoittaminenn

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/
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5. Plenvun siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titd Fdkettd annospusseissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen,
”EXP” jilkeen. Vimeinen kdyttopdivamadri tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Huomioi, ettd jokaisessa annospussissa ja pakkauksessa voi olla erilaiset vimeiset kayttopdivimaarat.
Sdilyté alle 25°C ennen avaamista.

Sailytd kdyttovalmiit liuokset alle 25°C ja juo ne 24 tunnin sisdlld. Liuokset voidaan sailyttdd
jadkaapissa. Liuosten tulee olla peitettyni.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Plenvu sisiltaa

Annoksen 1 annospussi sisdltdd seuraavat vaikuttavat aineet:

Makrogoli 3350 100 g
Vedeton natriumsulfaatti 9¢g
Natriumkloridi 2g
Kaliumkloridi lg

Kun ensimméisesti annoksesta tehddén 500 ml luos, liuoksen elektrolyyttisisdlto on seuraava:

Natrium 160,9 mmol/500 ml
Sulfaatti 63,4 mmol/500 ml
Kloridi 47,6 mmol/500 ml
Kalium 13,3 mmol/500 ml

Annos 1 siséltdd myos 0.79 g sukraloosia (E955).
Annos 2 (annospussit A ja B) sisiltdd seuraavat vaikuttavat aineet:

Annospussi A:

Makrogoli 3350 40¢g
Natriumkloridi 32¢g
Kaliumkloridi 12¢g



Annospussi B:

Natriumaskorbaatti 48,11 g
Askorbiinihappo 754 ¢

Kun toisesta annoksesta (annospussit A ja B) tehdddn 500 ml liuos, luoksen elektrolyyttisisdltd on
seuraava:

Natrium 297,6 mmol/500 ml
Askorbaatti 285,7 mmol/500 ml
Kloridi 70,9 mmol/500 ml
Kalium 16,1 mmol/500 ml

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Annos 2 (annospussi A) sisdltdd myds 0,88 g aspartaamia (E951).

Muut aineet ovat:

Kapseloitu sitruunahappo sisdltden sitruunahappoa (E330) ja maltodekstriinid (E1400); mangoaromi
sisdltden glyserolia (E422), aromivalmisteita, akaasiakumia (E414), maltodekstrinid (E1400) ja luontaisia
aromiaineita; hedelmituoremehuaromi sisdltien aromivalmisteita, akaasiakumia (E414), maltodekstriinid
(E1400) ja aromiaineita. Katso lisdtietoja kohdasta 2.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Tama pakkaus siséltdd kolme annospussia: Annos 1, Annos 2 annospussi A ja Annos 2 annospussi B.

Plenvu-jauhe oraaliliuosta varten on saatavilla yhden hoitokerran pakkauksissa seké 40, 80, 160 ja 320
hoitokerran pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Alankomaat

Valmistaja

Norgine Limited

New Road

Hengoed

Mid Glamorgan CF82 8SJ
Iso-Britannia

tai

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Alankomaat

Talla lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja Yhdistyneessi
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilld:
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Belgia, Bulgaria, TSekin tasavalta, Kroatia, Tanska, Suomi, Ranska, Saksa, Unkari, Islanti, Irlanti, Italia,
Luxemburg, Norja, Puola, Portugali, Romania, Slovakia, Slovenia, Ruotsi, Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti):
PLENVU

Itdvalta, Alankomaat, Espanja: PLEINVUE

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.5.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Plenvu pulver till oral 16s ning

Makrogol 3350, natriumaskorbat, vattenfritt natriumsulfat, askorbinsyra, natriumklorid och kaliumklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din
lakare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

Vind dig till apotekspersonalen om du behever mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 1 denna information. Se avsnitt 4.

Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

SNk L=

1.

Vad Plenvu dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta mnan du tar Plenvu

Hur du tar Plenvu

Eventuella biverkningar

Hur Plenvu ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad Plenvu ar och vad det anvéinds for

Plenvu innehéller en kombination av aktiva substanserna makrogol 3350, natriumaskorbat, vattenfritt
natriumsulfat, askorbinsyra, natriumklorid och kalumklorid.

Plenvu ar ett laxermedel.

Plenvu dr avsedd for 18 ariga och dldre vuxna infor en klinisk undersdkning som kréver en ren tarm.
Plenvu renar din tarm genom att orsaka diarré at dig.

2.

Vad du behover veta innan du tar Plenvu

Ta inte Plenvu:

om du &r allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsimne i Plenvu (anges i avsnitt
6).

om du har en blockering i din tarm (tarmobstruktion)

om du har hél i din magsicks- eller tarmvigg (tarmperforation)

om du har tarmparalys (ileus)

om du upplever problem med att tdmma innehallet av mat och vitska fran din mage (t.ex.
gastropares, gastrisk retention)

om du lider av fenylketonuri. Detta dr en drftlig oformaga av kroppen att anvénda en specifik
aminosyra. Plenvu innehdller en fenylalaninkalla

om din kropp inte kan producera tillrickligt med glukos-6-fosfatdehydrogenas

om du har en mycket utvidgad tarm (toxisk megakolon)

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Plenvu om ndgon av nedanstaende
giller dig. Om du:

har hjartproblem och/eller hjartrytmstérningar
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- har njurproblem och/eller dehydrering

- har mag- eller tarmproblem, inkluderat tarminflammation

- har problem med att svélja (se ocksé Plenvu med mat och dryck)
- har hog eller lag salthalt i blodet ( t.ex. natrium, kalium)

- har andra medicinska tillstdnd (t.ex. anfall)

Plenvu ska inte ges ges till patienter med sdankt medvetandegrad utan medicinsk Gvervakning.

Om du har ett daligt hédlsotillstdnd eller allvarligt medicinskt tillstind ska du vara speciellt medveten om
eventuella biverkningar som anges i avsnitt 4. Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska
ifall du &r orolig.

Om du upplever plotslig buksmiérta eller &ndtarmsblédning medan du tar Plenvu for tarmrengtring ska
du omedelbart kontakta likare eller uppsoka sjukvard.

Barn och ungdomar
Plenvu rekommenderas inte for barn under 18 ars alder.

Andra likemedel och Plenvu
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel (inkluderat orala preventivmedel).

Likemedel som tas via munnen kan passera genom magtarmkanalen utan att eventuellt absorberas
ordentligt da de tas 1 timme fore, under eller 1 timme efter intag av Plenvu.

Ifall orala preventivmedel anvdnds kan du dessutom behdva annan form av preventivmedel (t.ex
kondom) for att forhindra graviditet.

Plenvu med mat och dryck
Dagen fore det kliniska ingreppet kan du éta en litt frukost med déarpé foljande latt lunch.

For Tva dagars delade ELLER Dagen fore doseringsschemat ska du avsluta dtande av
lunch minst 3 timmar fore du borjar ta Plenvu, efter detta far du bara konsumera klara vétskor.

For Endast morgon doseringensschemat kan du ta klar soppa och/eller enkel yoghurt till
middag (som borde vara avklarad ungefar 20.00). Du far bara konsumera klara vitskor efter
middag pa kvéllen fore det kliniska ingreppet.

Mairk: For information om doseringsscheman hianvisas till avsnitt 3.
Ingen frukost ar tilliten pd morgonen fore det kliniska ingreppet.
Fortsétt att dricka klara véitskor fore, under och efter att du tagit Plenvu for att hjdlpa forhindra
vitskeforlust (dehydrering). Det &r viktigt for dig att dricka i tilligg den méngden av klara vitskor som

ordinerats.

Exempel pa klara vétskor ar vatten, klara soppor, ortte, svart te eller kaffe (utan mjolk),
laskedrycker/utspadda saftkoncentrat och fruktjuicer (utan fruktkatt).

Viktigt:
e Drick inte alkohol, mjolk, nigonting firgat rott eller purpur (t.ex svartvinbirssaft)
eller nigon annan dryck som innehaller fruktkott.
e Atinte nir du tar Plenvu utan forst efter ditt kliniska ingre pp.
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Konsumeringen av all vétska ska avslutas senast:
e tva timmar fore det kliniska ingreppet nir det gors i allmédn anestesi, eller
e en timme fore det kliniska ingreppet utan allmédn anestesi

Om du behover fortjocka vétskor for att kunna svilja dem sikert, kan Plenvu motverka effekten av
fortjockningsmedlet.

Gravidite t, amning och fertilitet

Det finns inga data fran anviindning av Plenvu under graviditet eller amning, och dr dirmed inte
rekommenderad. Det bor endast anvindas om likaren bedomer att detta dr nddviandigt. Om du ar
gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Plenvu paverkar inte formagan att kora bil eller hantera maskiner.

Plenvu inne héller natrium, kalium och en fe nylalaninkilla
Detta likemedel innehéller 458,5 mmol (10,5 g) natrium per behandling. Detta bor beaktas av patienter
som star pa en kost med kontrollerat natriumintag.

Detta likemedel innehéller 29,4 mmol (1,1 g) kalium per behandling. Detta bor beaktas av patienter
med nedsatt njurfunktion eller patienter som stir pa en kost med kontrollerat kaliumintag.

Plenvu innehaller en fenylalaninkélla som kan vara skadligt for personer med fenylketonuri. Plenvu
innehéller ocksé askorbat som kan vara skadligt for personer med glukos-6-fosfatdehydrogenas brist.

3. Hur du tar Plenvu

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Lis vinligen noggrant igenom foljande instruktioner fore du tar Plenvu. Du bor veta:
e Nir Plenvu ska tas

Hur Plenvu ska forberedas

Hur Plenvu ska drickas

Vad du ska forvénta dig att héinder

Nir Plenvu ska tas
Din behandling med Plenvu ska vara shutford fore ditt kliniska ingrepp.

Denna behandlingen kan tas i delade doser sdsom beskrivet nedan:
Tva dagars delade doseringsschema
Dos 1 tas pé kvéllen fore kliniska ingreppet och Dos 2 tas pad morgonen dagen av det kliniska
ingreppet, ungefar 12 timmar efter start av den forsta dosen, eller
Endast morgon doseringsschema
Dos 1 och Dos 2 tas pd morgonen dagen av det kliniska ingreppet; den andra dosen ska tas

minst 2 timmar efter start av den forsta dosen, eller

Dagen fore doseringsschema
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Dos 1 och Dos 2 tas pé kvillen dagen fore det kliniska ingreppet; den andra dosen ska tas
minst 2 timmar efter start av den forsta dosen.

Din ldkare informerar dig vilket doseringsschema som ska foljas. Tilliigg INTE nigon annan
substans till doserna.

At inte d& du tar Plenvu utan forst efter ditt kliniska ingrepp.
For information om tidsinstélining av maltiderna fore Plenvu tas hdnvisas till avsnitt 2.

Hur Plenvu Dos 1 ska forberedas
1. Oppna kartongen och avligsna Dos 1 dospésen.
2. Haéll innehallet av Dos 1 i ett mattkdrl som rymmer 500 ml vitska
3. Tilldgg vatten sa att méngden blir 500 ml och r6r om tills pulvret har upplosts. Detta kan ta upp
till ungefar 8 minuter.

Hur Plenvu Dos 1 ska drickas

Drick 500 ml 16sning som innehéller Dos 1 samt ytterligare 500 ml klar véitska under 60 minuters tid.
Du kan vixla mellan den beredda I6sningen och den klara vétskan. Forsok att dricka ett glas varje 10
till 15 minuter.

Klar vitska kan vara vatten, klar soppa, utspadd saftkoncentrat/ klara fruktjuicer (utan fruktkétt), te
eller kaffe utan mjolk.

N P
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Hur Plenvu Dos 2 ska forberedas
1. Nar du ir féardig att ta Dos 2 héll innehéllet av Dos 2 Dospasen A och Dos 2 Dospéasen B i ett
maéttkarl som rymmer 500 ml vétska.
2. Tillagg vatten sé att méngden blir 500 ml och rér om tills pulvret har upplosts. Detta kan ta upp
till ungefar 8 minuter.
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Hur Plenvu Dos 2 ska drickas

Nir du dr instruerad enligt rekommenderade doseringsschemat, gor i ordning och drick 500 ml l6sning
som innehaller Dos 2 samt ytterligare 500 ml klar vdtska under under 60 minuter. Du kan vixla mellan
den beredda 16sningen och den klara vétskan.

('_-\\. -'-—‘\

| ] .
1 |
L o LN /'

Ytterligare klar véitska kan drickas under processen for rengoring av tarm, dvs. fore, under, och efter
att du tagit Plenvu, men du maste sluta dricka 1-2 timmar fore ditt kliniska ingrepp. Att dricka klar
vétska hjdlper att forhindra vatskeforlust (dehydrering).

Vad du ska forvinta dig att hinder

Nir du borjar dricka Plenvu l6sningen dr det viktigt att du stannar ndra en toalett. I nagot skede
kommer du att borja uppleva vattenfyllda tarmtomningar. Detta &r fullkomligt normalt och dr ett tecken
pa att Plenvu losningen verkar. Du kan ha uppsvulinad i omradet kring magen fore du har din forsta
tarmtomning.

Om du foljer dessa instruktioner kommer din tarm att vara ren och det kommer att hjilpa dig att fa en
lyckad undersokning. Du ska reservera tillrickligt med tid efter att dina tarmtomningar har lugnat sig
for att resa till kliniken/sjukhuset.

Om du tar mera laxermedel én du borde

Om du tar Plenvu fore eller efter att du tagit andra laxativa produkter kan du utveckla véldsam diarré,
som kan leda till dehydrering. Ta riklig méngd klar vitska. Om du &r orolig kontakta din likare eller ga
omedelbart till ndrmaste sjukhus akutmottagning.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt

radgivning,

Om du har glomt att ta Plenvu

e Om du glommer att ta Plenvu enligt instruktionerna, ta den sa snart du inser att du inte tagit den
och kontakta din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska for rad fore ditt kliniska ingrepp.

e Det ir viktigt att du har reserverat tillrdckligt med tid att slutféra din behandling med Plenvu for att
forsdkra att din tarm &r helt rengjord dtmistone 2 timmar fore ditt kliniska ingrepp.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Det ar normalt att fa diarré nir du tar Plenvu.

Om du inte har en tarmtdmning inom 6 timmar fran att du tagit Plenvu sluta med anvéndningen och
kontakta din likare omedelbart.
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Om du har ndgon av foljande biverkningar sluta ta Plenvu och berétta at din likare omedelbart,
eftersom dessa symtom kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion:

Extrem trotthet

Hjartklappning

Utslag eller klada

Andfaddhet

Svullnad i ditt ansikte, anklar eller annan kroppsdel

Beriitta 4t din likare omedelbart om du har ndgon av dessa symtom medan du tar Plenvu eftersom
dessa symtom kan tyda pa en forlust av for stor midngd kroppsvétska (dehydrering):

Yrsel

Huvudvirk

Urinering mera sillan d&n normalt
Krikning

Beritta dven genast at din likare om du har hard sméirta i magomradet (buken).

Allvarliga hjartrytmproblem kan forekomma séllan (dvs. det kan kdnnas som om hjértat dunkar, fladdrar
eller slar oregelbundet, oftast under ndgra sekunder eller eventuellt ndgra minuter) under anviandning av
laxativer vid forberedelse av tarmen, speciellt hos patienter med underliggande hjirtsjukdom eller
saltrubbning. Tala med din likare om symtomerna fortsétter.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer):

Dehydrering
Illamaende (kidnna sig illaméende)
Krikning

Mindre vanliga biverkningar ( kan paverka upp till 1 av 100 personer):

Buksvullnad och smérta

Virkar och smértor

Allergisk reaktion

Frossa

Trotthet

Huvudvirk eller migrian
Virmevallingar

Forhojd blodsockerniva hos patienter med diabetes
Forhojd hjartfrekvens

Hjértklappning

Omhet kring ndtarmsSppningen
Sémnighet

Tillfallig forhdjning av blodtrycket
Tillfallig forhdjning av leverenzymerna
Torstighet

Olika salt (elektrolyt) storningar
Svaghet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan) Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5. Hur Plenvu ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa dospasen och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Lagg mérke till att utgdngsdatumen kan variera for varje dospase och kartong.
Fore 6ppnande forvaras under 25 °C.

Forvara den forberedda losningen under 25 °C och drick den inom 24 timmar. Losningarna kan
bevaras i ett kylskap. Losingarna méste tickas.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Dos 1 dospisen
- De aktiva substanserna ar:

Makrogol 3350 100 g

Vattenfritt natriumsulfat 9 g

Natriumklorid 2g

Kaliumklorid lg
Koncentrationen av elektrolytjonerna nér forsta dosen ar kompletterad till 500 ml I6sning ar
foljande:

Natrium 160,9 mmol/500 ml

Sulfat 63,4 mmol/500 ml

Klorid 47,6 mmol/500 ml

Kalium 13,3 mmol/500 ml

Dos 1 innehaller ocksa 0,79 g av sukralos (E955).

Dos 2 ( Dospasarna A och B)
- De aktiva substanserna ar:

Dospéase A:

Makrogol 3350 40¢g
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Natriumklorid 32¢g
Kaliumklorid 12¢g

Dospése B:

Natriumaskorbat 48,11 g
Askorbinsyra 754 ¢

Koncentrationen av elektrolytjonerna nir andra dosen (Dospédsarna A och B) dr kompletterad
till 500 ml I6sning &r foljande:

Natrium 297,6 mmol/500 ml
Askorbat 285,7 mmol/500 ml
Klorid 70,9 mmol/500 ml
Kalium 16,1 mmol/500 ml
Hjilpdmnen med kéind effekt

Dos 2 (Dospéase A) innehéller ocksa 0,88 g av aspartam (E951).

- Ovriga innehallsémnen Ar:
Kapslad citronsyra innehéllande citronsyra (E330) och maltodextrin (E1400); mangoarom
mnehéllande glycerol (E422), aromédmnen, akaciagummi (E414), maltodextrin (E1400) och
naturliga aromdmnen; och fruktjuicearom innehéllande aromdmnen, akaciagummi (E414),
maltodextrin (E1400) och aromdmnen. For ytterligare mformation hénvisas till avsnitt 2.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Denna forpackning innehéller tre dospasar: Dos 1, Dos 2 Dospéase A, och Dos 2 Dospése B.
Plenvu pulver for oral I6sning finns tillgéinglig i forpackningar som innehaller 1 behandling och i
forpackningar som innehéller 40, 80, 160 och 320 behandlingar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nederldnderna

Tillverkare:

Norgine Limited

New Road

Hengoed

Mid Glamorgan CF82 8SJ
Storbritannien

eller

Norgine B.V.
Antonio Vivaldistraat 150
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1083 HP Amsterdam
Nederlinderna

Detta liikemedel éir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Forenade kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Kroatien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Ungern, Island, Irland,
Italien, Luxemburg, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, , Sverige, Storbritannien
(Nordirland): PLENVU

Osterrike, Nederlinderna, Spanien: PLEINVUE

Denna bipacksedel dndrades senast 02.5.2023
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