1. LEGEMIDLETS NAVN

Plenvu pulver til mikstur, opplesning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Innholdsstoftene i Plenvu er pakket i tre separate doseposer. Den forste dosen kommer i én dosepose

og den andre dosen kommer som to doseposer, A og B.

Dosepose for dose 1 inneholder folgende virkestoffer:

Makrogol 3350 100 g
Natriumsulfat, vannfritt 9¢g
Natriumklorid 2g
Kaliumklorid lg
Elektrolyttkonsentrasjonen i forste dose etter fremstilling av 500 ml mikstur er som folger:
Natrium 160,9 mmol/500 ml
Sulfat 63,4 mmol/500 ml
Klorid 47,6 mmol/500 ml
Kalium 13,3 mmol/500 ml

Hjelpestoffer med kjent effekt
Dose 1 inneholder ogsa 0,79 g sukralose (E955).

Dosepose A og B for dose 2 inneholder felgende virkestoffer:

Dosepose A:
Makrogol 3350 40 ¢
Natriumklorid 32¢g
Kaliumklorid 12¢g
Dosepose B:
Natriumaskorbat 48,11 ¢g
Askorbinsyre 7,54 g
Elektrolyttkonsentrasjonen i andre dose (dosepose A og B) etter fremstilling av 500 ml mikstur er som
folger:
Natrium 297,6 mmol/500 ml
Askorbat 285,7 mmol/500 ml
Klorid 70,9 mmol/500 ml
Kalium 16,1 mmol/500 ml

Hjelpestoffer med kjent effekt
Dose 2 (dosepose A) inneholder ogsé 0,88 g aspartam (E951).

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.



3. LEGEMIDDELFORM
Pulver til mikstur, opplesning

Hyvitt til gult pulver.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Indikasjoner
Plenvu er indisert til voksne for tarmtemming fer alle kliniske prosedyrer som krever en ren tarm.

4.2 Dosering og administrasjonsméate

Dosering

Voksne og eldre

Behandlingen bestar av to separate, ikke identiske 500 ml doser Plenvu. I tillegg skal det med hver
dose drikkes minst 500 ml klar vaeske. Dette kan vare vann, klar suppe, fruktjuice uten fruktmasse,
leskedrikk, te og/eller kaffe uten melk.

Denne behandlingen kan tas enten over to dager eller en dag som angitt nedenfor:

Dosering over to dager:
e Den forste dosen tas kvelden for den kliniske prosedyren og den andre dosen tas om morgenen pé
dagen for den kliniske prosedyren, ca. 12 timer etter starten av den forste dosen.

Dosering over én dag enten som:

o Morgendosering samme dag. Begge dosene tas om morgenen samme dag som den kliniske
prosedyren. Den andre dosen ber tas minimum 2 timer etter starten av den forste dosen, eller

e Kveldsdosering dagen for. Begge dosene tas kvelden for den kliniske prosedyren. Den andre
dosen ber tas minimum 2 timer etter starten av den forste dosen.

Passende doseringsplan skal velges i forhold til tiden for den kliniske prosedyren.

Pediatrisk populasjon
Sikkerhet og effekt hos barn under 18 ar har enna ikke blitt fastslatt. Plenvu anbefales derfor ikke til
bruk hos denne populasjonen.

Pasienter med nedsatt nyrefunksjon
Dosejustering anses ikke & veere nedvendig hos pasienter med lett til moderat nedsatt nyrefunksjon.
Pasienter med lett til moderat nedsatt nyrefunksjon ble inkludert i kliniske studier.

Pasienter med nedsatt leverfunksjon
Dosejustering anses ikke & vare nedvendig hos pasienter med lett til moderat nedsatt leverfunksjon.
Pasienter med forheyde leverfunksjonspraver ble inkludert i kliniske studier.

Administrasjonsmadte
Til oral bruk.

Dose 1: Innholdet i doseposen for dose 1 skal oppleses i vann slik at det gir 500 ml opplesning. Den
rekonstituerte opplesningen, i tillegg til 500 ml klar vaeske, ber drikkes over et tidsrom pa 60 minutter.
Veksling mellom utblandet opplesning og klar vaske er akseptabelt.



Dose 2: Innholdet i de to doseposene (dosepose A og B sammen) for dose 2 skal opplases i vann slik
at det gir 500 ml opplesning. Den rekonstituerte opplesningen, i tillegg til 500 ml klar vaeske, ber
drikkes over et tidsrom pa 60 minutter. Veksling mellom utblandet opplesning og klar vaeske er
akseptabelt.

I noen tilfeller kan inntaket av den rekonstituerte opplesningen bli bremset eller midlertidig avsluttet
(se pkt. 4.4)

I tillegg til vaesken som inntas som en del av behandlingen, kan det ogsa drikkes sa mye supplerende
klar vaeske som pasienten ensker (f.eks. vann, klar suppe, fruktjuice uten fruktkjett, leskedrikk, te
og/eller kaffe uten melk) gjennom tarmtemmingsprosessen. Merk: Unnga rad eller lilla vaeske (f.eks.
solbarjuice) siden det kan farge tarmen.

Inntak av vaeske ber stoppes minst:
e to timer for den kliniske prosedyren hvis det skal brukes generell anestesi, eller

e ¢n time for den kliniske prosedyren hvis det ikke skal brukes generell anestesi.

Informasjon angdende maltider

Det skal ikke inntas fast fade fra starten av behandlingen til etter at den kliniske prosedyren er foretatt.

Pasientene ber anbefales & legge inn tilstrekkelig tid til & reise til stedet der prosedyren skal gjores,
etter at tarmaktiviteten har avtatt.

Ved to dagers dosering og en dags dosering dagen for:
Dagen for den kliniske prosedyren kan pasienten spise en lett frokost fulgt av en lett lunsj som mé
avsluttes minst 3 timer for inntak av forste dose.

Ved dosering en dags dosering morgen samme dag:
Dagen for den kliniske prosedyren kan pasienten spise en lett frokost fulgt av en lett lunsj og en klar
suppe og/eller yoghurt til middag, som ma avsluttes for klokken 20.00.

For instruksjoner vedrerende rekonstituering av dette legemidlet for administrering, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes hos pasienter med kjent eller antatt:

overfelsomhet overfor virkestoffene eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1
obstruksjon eller perforasjon i mage-tarm.

ileus

lidelser i forbindelse med temming av mage og tarm (f.eks. gastroparese, gastrisk retensjon, osv.)
fenylketonuri (pa grunn av innholdet av aspartam)

glukose-6-fostat dehydrogenase-mangel (pa grunn av innholdet av askorbat)

toksisk megakolon

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Veaskeinnholdet i Plenvu nar det er rekonstituert med vann, erstatter ikke normalt veeskeinntak, og
tilstrekkelig veeskeinntak mé opprettholdes.

Som for andre legemidler som inneholder makrogol, er det en mulighet for allergiske reaksjoner
inkludert utslett, urtikaria, pruritus, angoigdem og anafylakse.

Plenvu ber administreres med forsiktighet til svake eller svekkede pasienter.



Plenvu ber ogsa brukes med forsiktighet til pasienter med:

. nedsatt kvelningsrefleks med tendens til aspirasjon eller regurgitasjon, eller nedsatt bevissthet
Slike pasienter bar overvakes neye under administrasjon, spesielt hvis den foregér gjennom en
nesesonde

. alvorlig nedsatt nyrefunksjon (kreatininclearance < 30 ml/min/1,73 m?)

. hjertesvikt (NYHA klasse 111 eller IV)
risiko for arytmi, for eksempel pasienter som er under behandling for kardiovaskulare
sykdommer, som har tyroideasykdommer eller elektrolyttforstyrrelser

. dehydrering

. alvorlig akutt inflammatorisk tarmlidelse.

Hos svekkede og skrapelige pasienter, pasienter med nedsatt almenntilstand, pasienter med klinisk
signifikant nedsatt nyrefunksjon, arytmi og pasienter med risiko for elektrolyttforstyrrelser, ber legen
vurdere & undersoke elektrolytter, nyrefunksjon samt utfere EKG bade for og etter behandlingen. Ved
enhver mistanke om dehydrering skal denne korrigeres for bruk av Plenvu.

Tilfeller av anfall forbundet med bruk av makrogol 3350 med elektrolytter for tarmtemming er
sett bade hos pasienter med og uten tidligere anfall. Disse tilfellene var hovedsakelig forbundet
med elektrolyttforstyrrelser, slik som alvorlig hyponatremi (se pkt. 4.8). Forsiktighet ber utvises
ved forskrivning av makrogol 3350 med elektrolytter til pasienter som tidligere har hatt anfall,
ved okt risiko for anfall eller risiko for elektrolyttforstyrrelser. Ved nevrologiske symptomer ber
vaske- og elektrolyttforstyrrelser korrigeres.

Det er rapportert om sjeldne tilfeller av alvorlig arytmi, inkludert atrieflimmer, assosiert med bruk av
ionisk osmotiske laksativer for tarmtemming. Tilfellene er hovedsakelig pasienter med kjente kardiale
risikofaktorer samt elektrolytt-ubalanse.

Hvis pasientene under eller etter behandling utvikler symptomer som indikerer arytmi eller endringer i
vaske/elektrolyttbalansen (f.eks. edemer, &ndened, ekende fatigue, hjertesvikt), ber
plasmaelektrolyttene méles, EKG monitoreres og eventuelle avvik behandles hensiktsmessig.

Hvis pasientene far symptomer som alvorlig oppblasthet, abdominal distensjon eller smerter i
abdomen, skal de trappe ned eller midlertidig stoppe behandlingen til symptomene avtar.

For personer med svelgeproblemer, som har behov for tilsetning av fortykningsmidler til opplesninger
for a forbedre et riktig inntak, ber interaksjoner vurderes, se pkt. 4.5.

Iskemisk kolitt

Det er rapportert iskemisk kolitt, inkludert alvorlig, etter markedsfering hos pasienter behandlet med
makrogol for tarmtemming. Makrogol bar brukes med forsiktighet hos pasienter med kjente
risikofaktorer for iskemisk kolitt eller ved samtidig bruk av kontaktlaksantia (slik som bisakodyl
eller natriumpikosulfat). Pasienter med plutselig magesmerte, rektalbledning eller andre symptomer
pa iskemisk kolitt ber evalueres umiddelbart.

Tilfeller av esofagusruptur (Boerhaaves syndrom), forbundet med kraftig oppkast etter inntak
(se pkt. 4.8) av makrogol 3350 med elektrolytter for tarmtemming, er rapportert etter
markedsfering, hovedsakelig hos eldre. Pasienter skal rades til & seponere behandlingen og
umiddelbart seke medisinsk hjelp dersom de opplever kraftig oppkast med péfelgende bryst-,
hals- og abdominalsmerter, dysfagi, hematemese eller dyspné.

Plenvu inneholder 458,5 mmol (10,5 g) natrium per behandling. Dette ma tas i betraktning hos
pasienter som er pa en kontrollert natriumdiett. Bare en del av natriumet blir absorbert, se pkt. 5.2.

Plenvu inneholder 29,4 mmol (1,1 g) kalium per behandling. Dette mé tas i betraktning hos
pasienter med nedsatt nyrefunksjon eller som er pa en kontrollert kaliumdiett.



4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Interaksjon med Plenvu og andre legemidler er ikke undersekt. Teoretisk kan perorale legemidler (f.eks.
orale prevensjonsmidler) som tas 1 time for, sammen med eller 1 time etter administrasjon av Plenvu
skylles gjennom mage-tarmkanalen uten a bli absorbert. Den terapeutiske effekten til legemidler med
smalt terapeutisk vindu eller med kort halveringstid, kan veere spesielt pavirket.

Plenvu kan ha en potensiell interaktiv effekt nar den brukes sammen med stivelsesbaserte
fortykningsmidler. Innholdsstoffer i makrogol motvirker stivelsens fortykningseffekt, og resulterer
dermed i fortynning av legemidler som behgver og forbli tykk for personer med svelgeproblemer.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Det er ingen eller begrenset mengde data (utfallet av mindre enn 300 graviditeter) pa bruk av
virkestoffene i Plenvu hos gravide kvinner. Dyrestudier har vist indirekte skadelige effekter med
hensyn pa reproduksjonstoksisitet (se pkt. 5.3). Fra et klinisk stasted, ettersom systemisk eksponering
av makrogol 3350 er minimal, er det ikke forventet noen effekter under graviditet.

Som et forsiktighetstiltak er det anbefalt & unngé bruk av Plenvu under graviditet.

Ammin

Det er ukjent om virkestoffene/metabolittene i Plenvu blir skilt ut i morsmelk hos mennesker. Det
foreligger ikke tilstrekkelig informasjon om utskillelse av Plenvus virkestoffer/metabolitter i
morsmelk hos mennesker.

En risiko for nyfedte/spedbarn som ammes, kan ikke utelukkes.

Tatt 1 betraktning fordelene av amming for barnet og fordelene av behandling for moren, ma det tas en
beslutning om ammingen skal opphere eller om behandlingen med Plenvu skal avsluttes/avstas fra.

Fertilitet
Det er ingen data pa effekten av Plenvu pa fertilitet hos mennesker. Studier utfort pd hunn- og
hannrotter viste ingen effekt pa fertiliteten (se pkt. 5.3.).

4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjere bil og bruke maskiner

Plenvu har ingen pdvirkning pa evnen til & kjere bil og bruke maskiner.

4.8 Bivirkninger

Diar¢ er et forventet resultat av behandlingen. P4 grunn av behandlingens natur opplever sterstedelen
av pasientene bivirkninger under behandlingen. Det varierer fra preparat til preparat, men de vanligste
bivirkningene er kvalme, oppkast, oppblasthet, abdominale smerter, anal irritasjon og

sevnforstyrrelser. Dehydrering kan forekomme som et resultat av diaré og/eller oppkast.

Fra kliniske studier er det tilgjengelige data fra en populasjon pa over tusen pasienter som fikk
behandling med Plenvu hvor bivirkningene ble aktivt registrert.

I tabellen nedenfor er en liste med bivirkninger som trenger behandling, rapportert i kliniske studier
under behandling med Plenvu.

Frekvensen av bivirkningene til Plenvu er definert i henhold til folgende konvensjon:
Sveert vanlige (>1/10)

Vanlige (>1/100 til <1/10)
Mindre vanlige (=1/1000 til <1/100)



Sjeldne (>1/10 000 til <1/1000)
Sveert sjeldne (<1/10 000)
Ikke kjent (kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige data)

Organklasse Sveert vanlige Vanlige Mindre vanlige Frekvensen
(=1/10)* (=1/100 til <1/10) (=1/1000 til <1/100) ikke kjent
Gastrointestinale Oppkast, kvalme Abdominal @sofagusruptur
sykdommer distensjon, anorektalt | (Boerhaaves
ubehag, abdominale syndrom)
smerter, smerter i gvre
abdomen, smerter i
nedre abdomen
Forstyrrelser i Overfalsomhet for
immunsystemet legemidlet
Stoffskifte- og Dehydrering
ernringsbetingede
sykdommer
Nevrologiske Hodepine, migrene, Anfall
sykdommer sovnighet
Generelle lidelser og Terste*, fatigue,
reaksjoner pa asteni,
administrasjonsstedet kuldegysninger**,
smerter, verking
Hjertesykdommer Palpitasjon,
sinustakykardi
Karsykdommer Forbigdende
blodtrykksekning,
hetetokter
Undersokelser Forbigéende okninger
ileverenzymer®**,
hypernatremi,
hyperkalsemi,
hypofosfatemi,
hypokalemi, redusert
bikarbonat, anion gap
okt/redusert,
hyperosmoler tilstand

*Terste inkluderer de foretrukne begrepene: Torste, torr munn og terr hals

** Kuldegysninger inkluderer de foretrukne begrepene: Kuldegysninger, varmefolelse og kuldefolelse

*** Forbigadende ekninger i leverenzymer inkluderer de foretrukne begrepene: okt ALAT, okt ASAT, ekt GGT, ekning i
leverenzymverdier, gkning i transaminaseverdier

#Ingen bivirkninger med frekvens «sveert vanlig» ble rapportert i de kliniske studiene.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores via meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens
legemiddelverk:www.dmp.no/meldeskjema.

4.9 Overdosering

Ved en stor, utilsiktet overdosering hvor diaréen er alvorlig, kan det kreves vaske- og elektrolyttilforsel.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Osmotisk virkende midler.
ATC kode: AO6A D65


http://www.dmp.no/meldeskjema

Peroral administrasjon av makrogol-baserte elektrolyttopplesninger forarsaker moderat diaré og
resulterer i rask temming av kolon.

Makrogol 3350, natriumsulfat og heye doser askorbinsyre utever en osmotisk virkning i kolon, som
induserer en lakserende effekt.

Makrogol 3350 gker avfeoringsvolumet som deretter stimulerer motiliteten i kolon ved hjelp av
nevromuskuler aktivitet.

Den fysiologiske konsekvensen medferer en forbedret propulsiv transportering av bletgjort avfering i
kolon.

Elektrolyttene i formuleringen og det supplerende inntaket av klar veeske er inkludert for & forhindre
klinisk signifikant endringer i natrium-, kalium- eller vaeskebalansen og dermed redusere risikoen for
dehydrering.

Klinisk effekt

Effekten av Plenvu ble evaluert i tre pivotale randomiserte, multisenter, blindede, fase IlI-studier pa
ikke-inferioritet hos voksne pasienter (menn og kvinner i alderen 18 til 85 &r) som gjennomgikk
screening for, overvéking eller diagnostisk koloskopi: NOCT, MORA og DAYB. De primare
endepunktene var de samme i alle studiene, og disse var total suksessrate for kolontemming (definert
som grad A og B pa Harefield Cleansing Scale [HCS]) og temmingsrate av hay kvalitet for colon
ascendens (definert som HCS-score 3 eller 4).

I NOCT-studien fikk pasientene Plenvu (n = 310) eller en trisulfatlgsning (n = 311), hver administrert
i et 2-dagers delt doseringsregime (kveld/morgen). Plenvu var ikke inferiort til trisulfatlgsningen for
begge primeare endepunktene for total suksessrate for kolontemming (85,1 % for Plenvu vs. 85,0 %
for trisulfat; ensidig 97,5 % lavere konfidensgrense [LCL] for forskjellen: 8,15 %, p = 0,528) og
temningsrate av heoy kvalitet for colon ascendens (35,9 % for Plenvu vs. 29,3 % for trisulfat; ensidig
97,5 % LCL: 1,69 %, p = 0,059).

I MORA -studien fikk pasienter Plenvu, administrert enten i et 2-dagers delt doseringsregime
(kveld/morgen) (n = 283) eller i et 1-dags delt doseringsregime (kun morgen) (n = 283), eller en
standard 2 liters makrogolbasert elektrolyttlasning (2 | M+E) administrert i et 2-dagers
doseringsregime med delt dosering om kvelden/morgenen (n = 283). Begge Plenvu-regimene var ikke
inferiore i forhold til 2 1| M+E-lgsningen med hensyn til totale suksessrater for kolontemming
(2-dagers regime: 92,0 %, 1-dags regime: 89,1 %, 2 | M+E: 87,5 %; LCL for differansen: henholdsvis
-4,0 % og -6,9 %). Begge Plenvu-regimene var statistisk overlegne 2 1 M+E-lgsningen for
temmingsrate av hay kvalitet for colon ascendens (31,6 % vs. 33,8 % vs. 15,1 %; p < 0,001 for begge
sammenligningene).

I DAYB-studien administrerte pasienter selv enten Plenvu (n = 258) eller natriumpikosulfat med
magnesiumsitratlosning (SP+MC, n = 257) i et 1-dags delt doseringsregime. Plenvu var ikke inferiort
i forhold til SP+MC med hensyn til bade total suksessrate for kolontemming (62,0 % vs. 53,8 %;

p = 0,04) og temmingsrate av hay kvalitet for colon ascendens (4,4 % vs 1,2 %; p = 0,03).

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Sterstedelen (> 99,7 %) av makrogol 3350 absorberes ikke av mage-tarmkanalen og utskilles i
avferingen. I litteratur rapporteres det at all makrogol 3350 som absorberes, utskilles via urinen.

Absorbsjon av askorbat skjer via en natriumavhengig aktiv transportprosess med begrenset kapasitet.
En enkelt oral dose over 2 g rapporteres & mette jejunal absorbsjon. Uabsorbert askorbat forblir i
tarmlumen, og det anslés at ca. 96 % (48 g) av askorbatkomponenten utskilles i avfering. Askorbat er
en naturlig bestanddel av blodet, men nér plasmakonsentrasjonen overstiger ca. 15 pg/ml elimineres
overskuddet av askorbinsyre hovedsakelig uforandret i urinen.



Sterstedelen av oralt sulfat absorberes ikke og ved at det dannes en elektrokjemisk gradient, forhindres
absorpsjonen av ledsagende natriumioner. Sma mengder sulfationer absorberes gjennom mage-
tarmkanalen, som legges til mengden av essensiell uorganisk sulfat dannet ved nedbrytning av
svovelholdige aminosyrer. Sterstedelen av absorbert uorganisk sulfat elimineres uendret ved
glomeruler filtrasjon og gjennomgar mettet tubulaer reabsorpsjon.

Osmotisk virkende tarmpreparater forer til en kraftig diaré, noe som resulterer i omfattende
eliminering av det meste av legemiddelet via avferingen. De kan ogsa fere til endringer i
elektrolyttbalansen i kroppen, ofte med mangel pa natrium og kalium. Ekstra natrium og kalium som
inngér i Plenvu, bidrar til & balansere elektrolyttene. Selv om noe absorpsjon av natrium finner sted,
forventes mesteparten av natrium a bli utskilt i avferingen som natriumsalter av sulfat og askorbat, de
osmotiske virkestoffene som inngar i Plenvu.

Det er ikke utfert farmakokinetiske studier hos pasienter med nedsatt nyre- eller leverfunksjon.
5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data indikerer ingen spesiell fare ved bruk av makrogol 3350, askorbinsyre og
natriumsulfat basert pd konvensjonelle studier av sikkerhetsfarmakologi, toksisitetstester ved gjentatt
dosering, gentoksisitet eller karsinogenitet.

Det er ikke utfort studier pa gentoksistet, karsinogenitet eller reproduksjonsstoksisitet med dette
legemiddelet.

I studier pa reproduksjonstoksisitet med Movicol (et legemiddel som inneholder makrogol 3350) var
det ingen direkte embryotoksiske eller teratogene effekter hos rotter selv ved nivaer som var toksiske
for mordyret. Denne dosen var 20 ganger heyere enn den maksimalt anbefalte dosen av Plenvu for
mennesker. Indirekte embryofotale effekter inkludert reduksjon i foster- og placentavekt, redusert fotal
levedyktighet, okt hyperfleksjon for ekstremiteter og poter samt aborter ble observert hos kaniner ved
doser som er toksiske for mordyret, som tilsvarer maksimalt anbefalt dose Plenvu for mennesker.
Kaniner er spesielt folsomme forseksdyr overfor effekten av substanser som virker i mage-
tarmkanalen, og studiene er utfert i overdrevne forhold med administrasjon av heye doser som ikke er
klinisk relevante. Resultatene kan vare en indirekte effekt av Movicol relatert til mordyrets darlige
almenntilstand forarsaket av en overdreven farmakodynamisk respons hos kaninen. Det var ingen tegn
pa teratogene effekter.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Sukralose (E955)

Aspartam (E951)

Mangosmak som inneholder glyserol (E422), smakssammensetninger, akasiagummi (E414),
maltodekstrin (E1400) og naturlige smaksstoffer

Fruktpunsj-smak som inneholder smakssammensetninger, akasiagummi (E414), maltodekstrin
(E1400) og smaksstoffer

6.2  Uforlikeligheter
Ikke relevant.
6.3 Holdbarhet

Dosepose: 2 ar
Rekonstituert opplesning: 24 timer



6.4 Oppbevaringsbetingelser
Dosepose: Oppbevares ved hayst 25°C

Rekonstituert opplesning: Oppbevares ved hayst 25°C og drikkes innen 24 timer. Opplesningen kan
oppbevares i kjaleskap. Hold opplesningen tildekket.

6.5 Emballasje (type og innhold)

Hver dosepose bestar av et laminat laget av folgende materialer: enten polyetylentereftalat (PET),
polyetylen, aluminium og ekstrudert harpiks, eller papir, aluminium og ekstrudert harpiks.

Dose 1 inneholder 114,22 g pulver.
Dose 2 dosepose A inneholder 46,26 g pulver, og Dose 2 dosepose B inneholder 55,65 g pulver.

De tre doseposene er pakket i en eske. Dette tilsvarer én enkelt behandling med Plenvu. Esken
inneholder ogsa pakningsvedlegget.

Plenvu er tilgjengelig i pakninger som inneholder 1, 40, 80, 160 og 320 behandlinger. Ikke alle
pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen hindtering
Rekonstitueringen av Plenvu i vann kan ta opptil 8 minutter og utferes best ved & drysse pulveret i
blandebeholderen og deretter tilsette vannet. Pasienten ber vente med & drikke opplesningen inntil alt

pulveret er opplest.

Etter opplesningen i vann kan Plenvu drikkes umiddelbart. Det kan ogsé kjeles ned feor det inntas hvis
dette er & foretrekke.

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.
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