FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Plenvu

pulver till oral 16sning
Makrogol 3350, natriumaskorbat, vattenfritt natriumsulfat, askorbinsyra, natriumklorid, kaliumklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Plenvu ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Plenvu

3. Hur du tar Plenvu

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Plenvu ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Plenvu ar och vad det anvands for

Plenvu innehaller en kombination av de aktiva substanserna makrogol 3350, natriumaskorbat, vattenfritt
natriumsulfat, askorbinsyra, natriumklorid och kaliumklorid.

Plenvu ar ett laxermedel.
Plenvu ar avsett fér vuxna 6ver 18 ar infor ett ingrepp eller en undersékning som kraver en ren tarm.

Plenvu reng0r tarmen genom att framkalla diarré.

2. Vad du behover veta innan du tar Plenvu

Ta inte Plenvu

om du ar allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
om du har en blockering i din tarm (tarmobstruktion)
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om du har hal i din magsacks- eller tarmvagg (tarmperforation) - om du har tarmvred (ileus)

om du har problem med tdmning av magsacken (t.ex. gastropares, gastrisk retention) om du lider av
fenylketonuri. Detta ar en arftlig amnesomsattningssjukdom som innebar att kroppen inte kan
anvanda en specifik aminosyra. Plenvu innehaller en fenylalaninkalla

om din kropp inte producerar tillrackligt med glukos-6-fosfatdehydrogenas

om du har en mycket utvidgad tarm (toxisk megakolon)

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Plenvu om nagot av nedanstaende galler
dig. Om du:

har hjartproblem och/eller problem med hjartrytmen

har njurproblem och/eller ar uttorkad

har mag- eller tarmproblem, inklusive tarminflammation

har problem med att svélja (se ocksa Plenvu med mat och dryck)
har hog eller 1ag salthalt i blodet ( t.ex. natrium, kalium)

har nagot annat sjukdomstillstand (t.ex. kramper)

Plenvu ska inte ges ges till patienter med sankt medvetandegrad utan medicinsk évervakning.

Om ditt allmantillstand ar daligt eller du har ett allvarligt sjukdomstillstand ska du vara speciellt
uppmarksam pa eventuella biverkningar som anges i avsnitt 4. Tala med din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar orolig.

Om du upplever plétslig buksmarta eller andtarmsblédning medan du tar Plenvu fér tarmrengdéring ska du
omedelbart kontakta lakare eller uppsoka sjukvard.

Barn och ungdomar

Plenvu ska inte ges till barn under 18 ar.

Andra lakemedel och Plenvu

Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel (inklusive orala preventivmedel).

Lakemedel som ska svaljas kan passera genom magtarmkanalen utan att eventuellt tas upp ordentligt om
du tar dem 1 timme fore, under eller 1 timme efter intag av Plenvu.

Om du anvander orala preventivmedel kan du behéva komplettera med en annan form av preventivmedel
(t.ex kondom) for att férhindra graviditet.

Plenvu med mat och dryck

Dagen fore ingreppet/undersdkningen kan du ata en Iatt frukost och en Iatt lunch.

For Tva-dagars dosering ELLER En-dags dosering dagen fore ingreppet/undersékningen ska du ha atit
fardigt din lunch minst 3 timmar fére du bérjar ta Plenvu, efter detta far du bara inta klara vatskor.
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For En-dags dosering samma dag som ingreppet/undersdkningen kan du ata klar soppa och/eller
naturell yoghurt till middag (som bér vara avklarad ungefar kl 20.00). Efter middagen kvallen fére
ingreppet/undersokningen far du bara inta klara vatskor.

Observera: Information om doseringsscheman finns i avsnitt 3.

Frukost &r inte tilldtet p& morgonen dagen for ingreppet/undersdkningen.

Fortsatt att dricka klara vatskor fore, under och efter att du tagit Plenvu for att forhindra vatskebrist
(uttorkning). Det ar viktigt att du dricker den extra mangd klara vatskor som rekommenderas.

Exempel pa klara vatskor ar vatten, klara soppor, ortte, svart te eller kaffe (utan mjolk), laskedryck/saft och
fruktjuicer (utan fruktkott).

Viktigt:

® Du ska inte dricka alkohol, mjélk, roda eller lilafargade drycker (t.ex svartvinbarssaft) eller ndgon
annan dryck som innehaller fruktkétt.

® Du ska inte dta ndgot fran det du bérjar ta Plenvu till efter ingreppet/undersékningen.
Du far inte dricka nagot fran och med:

® tva timmar fore ingreppet/undersékningen om du ska sovas, eller

® entimme fore ingreppet/undersdkningen om du inte ska sovas.

Om du behdéver fortjocka vatskor for att kunna svalja dem sakert, kan Plenvu motverka effekten av
fértjockningsmedlet.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns ingen information fran anvandning av Plenvu under graviditet eller amning, anvandning
rekommenderas darfér inte till gravida och ammande. Plenvu bér endast anvandas om ladkaren beddmer att
det ar nédvandigt. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvéander Plenvu.

Korformaga och anvandning av maskiner

Plenvu paverkar inte formagan att kora bil eller hantera maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter

och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Plenvu innehaller natrium, kalium och en fenylalaninkalla

Detta ldkemedel innehaller 458,5 mmol (10,5 g) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
behandling. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats en saltfattig (natriumfattig) kost.
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Detta ldkemedel innehaller 29,4 mmol (1,1 g) kalium per behandling. Detta bor beaktas av patienter med
reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

Plenvu innehaller en fenylalaninkalla som kan vara skadligt for personer med fenylketonuri. Plenvu
innehaller ocksa askorbat som kan vara skadligt for personer med glukos-6-fosfatdehydrogenas brist.

3. Hur du tar Plenvu

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du ar osaker.

Las noggrant igenom nedanstaende instruktioner innan du tar Plenvu. Du behover veta:

nar Plenvu ska tas

= hur Plenvu ska forberedas

hur Plenvu ska drickas

vad du kan férvanta dig ska handa

Nar ska Plenvu tas
Du ska ha avslutat din behandling med Plenvu innan ingreppet/undersdkningen.

Behandlingen tas i tva doser enligt ett av féljande schema:

® Tv3-dagars dosering
Dos 1 tas pa kvallen fore ingreppet/undersokningen och Dos 2 tas pa morgonen dagen for
ingreppet/undersdkningen, ungefar 12 timmar efter start av den forsta dosen,

eller

® En-dags dosering samma dag som ingreppet/undersokningen
Dos 1 och Dos 2 tas pa morgonen dagen for ingreppet/undersokningen; den andra dosen bér tas
minst 2 timmar efter start av den férsta dosen,

eller

® En-dags dosering dagen fore ingreppet/undersékningen
Dos 1 och Dos 2 tas pa kvallen dagen fore ingreppet/undersokningen; den andra dosen bér tas minst
2 timmar efter start av den forsta dosen.

Din lakare informerar dig om vilket doseringsschema du ska félja. Tillsatt INTE nagot annat till doserna.

Du ska inte ata nagot fran det du borjar ta Plenvu till efter ingreppet/undersékningen. Information om nar
du far ata innan du tar Plenvu finns i avsnitt 2.

Hur Plenvu Dos 1 ska forberedas

1. Oppna kartongen och ta ut dospadsen med Dos 1.
2. Hall innehallet i Dos 1 i ett mattkarl som rymmer minst 500 ml vatska.
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3. Hall i vatten till 500 ml och rér om tills allt pulver har l6sts upp. Detta kan ta upp till ungefar 8
minuter.

Hur Plenvu Dos 1 ska drickas

Drick 500 ml I6sning som innehaller Dos 1 samt ytterligare 500 ml klar vatska under 60 minuter. Du kan
vaxla mellan den beredda I6sningen och den klara vatskan. Férsok att dricka ett glas var 10:e -15:e minut.
Klar vatska kan vara vatten, klar soppa, saft/ klara fruktjuicer (utan fruktkétt), te eller kaffe utan mjolk.

' A A

-p

L r

Hur Plenvu Dos 2 ska forberedas

1. Nar det ar dags att ta Dos 2, hall pulvret i Dos 2, Dospase A och Dospase B i ett mattkarl som
rymmer minst 500 ml.

2. Hall i vatten till 500 ml och rér om tills allt pulver har |6sts upp. Detta kan ta upp till ungefar 8
minuter.

Hur Plenvu Dos 2 ska drickas

1. Nar det ar dags enligt det rekommenderade doseringsschemat, gor i ordning och drick 500 ml
I6sning som innehaller Dos 2 samt ytterligare 500 ml klar vatska under 60 minuter. Du kan vaxla
mellan den beredda ldsningen och den klara vatskan.
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Du kan dricka mer klar vatska under processen for rengdring av tarm, dvs. fore, under, och efter att du tagit
Plenvu, men du maste sluta dricka 1-2 timmar innan ditt ingrepp/din undersdkning. Att dricka klar vatska
hjalper till att férhindra vatskebrist (uttorkning).

Vad du kan forvanta dig ska handa

Na&r du boérjar dricka Plenvu ldsningen ar det viktigt att du haller dig i narheten av en toalett. Du kommer att
fa vattnig diarré. Detta ar fullkomligt normalt och visar att Plenvu-l6sningen verkar. Magen kan kannas
uppsvullen innan din férsta tarmtémning.

Om du foljer dessa instruktioner kommer din tarm att bli ren och det kommer att hjalpa dig att genomga en
lyckad undersdkning. Se till att ha tillrackligt med tid efter att din mage har lugnat sig for att resa till
kliniken/sjukhuset.

Om du har tagit fér stor mangd laxermedel

Om du tar Plenvu fére eller efter att du tagit andra laxerande medel kan du fa valdsamma diarréer, som kan
leda till uttorkning. Drick rikligt med klar vatska. Om du ar orolig kontakta din [akare eller narmaste
akutmottagning.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Plenvu

® Om du har glémt att ta Plenvu enligt instruktionerna, ta den sa snart du inser detta och kontakta din
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska for rad fore ditt ingrepp/ din undersokning.

® Det ar viktigt att du slutfér din behandling med Plenvu i god tid sa att din tarm &r helt rengjord
atmistone 2 timmar fore ditt ingrepp/din undersékning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Det &r normalt att fa diarré nar du tar Plenvu.
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Om du inte haft ndgon tarmtémning inom 6 timmar efter att du tagit Plenvu avbryt behandlingen och
kontakta din lIakare omedelbart.

Om du upplever nagon av féljande biverkningar sluta ta Plenvu och informera din Idkare omedelbart,
eftersom dessa symtom kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion:

Extrem trétthet

Hjartklappning

Utslag eller klada

Andfaddhet

Svullnad i ansiktet, anklarna eller andra kroppsdelar

Informera din lakare omedelbart om du far nagon av dessa symtom nér du tar Plenvu eftersom detta kan
tyda pa forlust av for mycket vatska, uttorkning (dehydrering):

Yrsel

Huvudvark

Urinering mera sallan an normalt
Krakning

Informera &ven din ldkare omedelbart om du har mycket svar buk- eller magsmarta.

| séllsynta fall kan allvarliga problem med hjartrytmen uppsta (dvs. det kan kdnnas som om hjartat dunkar,
fladdrar eller slar oregelbundet, oftast under nagra sekunder eller eventuellt ndgra minuter) i samband med
anvandning av laxermedel fér rengéring av tarmen, speciellt hos patienter med underliggande hjartsjukdom
eller saltrubbning. Tala med din lakare om symtomen haller i sig.

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

® Vatskebrist
® |llamaende
® Krakning

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

® Svullnad och smarta i buken

® Vark och smarta

® Allergisk reaktion

® Frossa

® Trétthet

® Huvudvark eller migran

® Varmevallningar

® Forhojd blodsockerniva hos patienter med diabetes
® Forhojd hjartfrekvens

® Hjartklappning

® Omhet kring &ndtarmen

® Somnighet

® Tillfalligt forhojt blodtryck

® Tillfalligt forhojda nivaer av leverenzymer

® Torst

® Fgrandrade salthalter (elektrolythalter) i blodet
® Svaghet
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Plenvu ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand fore utgangsdatum som anges pa dospasen och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lagg marke till att utgdngsdatumen kan vara olika for de enskilda dospasarna och kartongen.
Odppnad forpackning férvaras vid hégst 25 °C.

Forvara den fardigberedda |6sningen vid hdgst 25 °C och drick den inom 24 timmar. Lésningen kan férvaras
i kylskap. Losningen ska téckas over.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Dos 1 (dospase) innehaller foljande aktiva substanser:

Makrogol 3350 100 ¢
Vattenfritt natriumsulfat 94¢g
Natriumklorid 29
Kaliumklorid lg

Koncentrationen av elektrolytjonerna for dos 1, efter beredning till 500 ml 16sning ar féljande :

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 sukralos (E955).

Dos 2 ( dospase A och B) innehaller féljande aktiva substanser:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 04:48


http://www.lakemedelsverket.se/

Dospase A:

Makrogol 3350 40 g
Natriumklorid 3249
Kaliumklorid 12¢g
Dospase B:

Natriumaskorbat 48,11 ¢
Askorbinsyra 7,54 ¢g

Koncentrationen av elektrolytjoner for dos 2 (dospase A och B) efter beredning i 500 ml 16sning ar 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

Hjalpamnen med kand effekt
Dos 2 (Dospase A) innehaller 0,88 g aspartam (E951).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Inkapslad citronsyra innehallande citronsyra (E330) och maltodextrin (E1400).

Mangoarom innehallande glycerol (E422), aromamnen, akaciagummi (E414), maltodextrin (E1400)
och naturliga aromamnen.

Fruktjuicearom innehallande aromédmnen, akaciagummi (E414), maltodextrin (E1400) och
aromamnen.

For ytterligare information se avsnitt 2.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En behandling bestar av tre dospasar: Dos 1, Dos 2 Dospase A, och Dos 2 Dospase B. Plenvu pulver till oral
I6sning finns tillganglig i férpackningar med 1, 40, 80, 160 och 320 behandlingar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nederlanderna

Tillverkare:
Norgine Limited
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New Road, Hengoed
Mid Glamorgan CF82 8S]
Storbritannien

eller

Norgine BV
Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam Nederlanderna

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade kungariket
(Nordirland) under namnen:

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

Osterrike, Nederlanderna, Spanien : PLEINVUE

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-22
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