Indlaegsseddel: Information til patienten

Plenvu, pulver til oral oplesning
Macrogol 3350, natriumascorbat, vandfrit natriumsulfat, ascorbinsyre, natriumkchlorid og
kaliumchlorid.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,

leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

- Kontakt laegen hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Den nyeste udgave af indleegssedlen kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Plenvu indeholder en kombination af de aktive ingredienser macrogol 3350, natriumascorbat, vandfrit
natriumsulfat, ascorbinsyre, natriumchlorid og kaliumchlorid.

Plenvu er et afforingsmiddel.
Plenvu er beregnet til voksne pa 18 ar og &ldre for en klinisk undersegelse, der kraever en ren tarm.

Plenvu renser din tarm ved at give dig diarré.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Plenvu

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Plenvu:

- hvis du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i Plenvu
(angivet i afsnit 6).

- hvis du har en blokering i tarmen (tarmobstruktion)

- hvis du har en dbning i maven eller tarmen (tarmperforation)

- hvis du har lammelse af tarmen (ileus)

- hvis du oplever problemer med mad- og vasketemning fra din mave (f.eks. gastrisk parese,
gastrisk fastholdelse)

- hvis du lider af fenylketonuri. Dette er en arvelig sygdom, hvor kroppen ikke kan omsette en
serlig aminosyre. Plenvu indeholder en fenylalaninkilde

- hvis din krop ikke kan producere tilstreekkeligt med glucose-6-fosfatdehydrogenase

- hvis du har en meget udspilet tarm (toksisk megacolon)
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet for du tager Plenvu, hvis du har/lider af
nogle af folgende:

- hvis du har hjerteproblemer og/eller problemer med hjertets rytme

- hvis du har nyreproblemer og/eller vaskemangel

- har hjertesvigt, sveere nyreproblemer eller tager blodtryksmedicin

- hvis du har mave eller tarmproblemer, herunder beteendelse i tarmen

- hvis du har problemer med at synke (se ogsa Brug af Plenvu sammen med mad og drikke)
- hvis du har et hojt eller lavt niveau af salt i blodet (f.eks. natrium, kalium)

- hvis du har andre medicinske tilstande (f.eks. anfald)

- har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald

Plenvu ber ikke gives til patienter med bevidsthedssvaekkelse uden negje medicinsk overvigning.

Hvis du har darligt helbred eller har en alvorlig medicinsk lidelse, bar du vare specielt opmarksom pé
de mulige bivirkninger, som er anfort i afsnit 4. Kontakt din leege, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl.

Hvis du oplever pludselige mavesmerter eller bladning fra endetarmen, nér du tager
Plenvu til temning af tarmen, skal du gjeblikkeligt kontakte din laege eller soge leegehjelp.

Hvis du far (blodig) opkastning efterfulgt af pludselige bryst-, nakke- eller mavesmerter, synke-eller
vejrtreekningsbesver, nar du tager Plenvu, skal du stoppe med at tage leegemidlet og straks kontakte
leegen.

Born og unge
Plenvu anbefales ikke til bern og unge under 18 &r.

Brug af anden medicin sammen med Plenvu
Fortael det altid til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin
eller har gjort det for nylig (inklusiv oral praevention).

Lagemidler, der indtages gennem munden en time for, samtidigt med eller en time efter indtag af
Plenvu, kan blive skyllet gennem mave-tarmkanalen og bliver muligvis ikke optaget fuldstaendigt i
kroppen .

Hvis du tager p-piller, skal du muligvis bruge yderligere former for preevention (f.eks. kondom) for at
forhindre graviditet.

Brug af Plenvu sammen med mad og drikke
Dagen for den kliniske undersggelse ma du spise et let morgenmaltid efterfulgt af en let frokost.

Ved et to-dages delt dosis behandlingsforleb, eller et dagen for behandlingsforleb, skal du have
afsluttet din frokost mindst 3 timer for du begynder at tage Plenvu, hvorefter du kun mé indtage klare
vaesker.

Ved et morgen behandlingsforleb ma du indtage klar suppe og/eller almindelig yoghurt til aftensmad
(der skal vaere afsluttet ca. klokken 20.00). Efter aftensmaden mé du kun indtage klare vasker for den
kliniske undersagelse.

Bemark: For yderligere oplysninger om behandlingsforlgbet henvises til afsnit 3.

Det er ikke tilladt at spise morgenmad den dag, hvor den kliniske undersogelse skal udferes.

Fortsaet med at drikke klare vasker for, under og efter, at du tager Plenvu, for at forhindre vasketab
(dehydrering). Det er vigtigt for dig at drikke den yderligere vaeskemaengde, der er ordineret.



Eksempler pa klare vaesker er vand, klare supper, urtete, sort te eller kaffe (uden meelk),
leeskedrikke/fortyndet saft og klar frugtjuice (uden frugtked).

Vigtigt:
e Drik ikke alkohol, melk, noget der er farvet rodt eller lilla (f.eks.solbsersaft) eller andre
drikkevarer, der indeholder frugtked.
e Spis ikke mens du tager Plenvu, og indtil efter at den kliniske undersegelse er overstaet.

Indtag af alle vasker ber stoppes mindst:
e to timer for den kliniske undersagelse, hvis der anvendes fuld narkose, eller
e en time for den kliniske undersagelse, hvis der ikke anvendes fuld narkose.

Hvis du har behov for at fortykke vaesker for at kunne synke dem sikkert, kan Plenvu modvirke
effekten af fortykningsmidlet.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Der findes ingen data om anvendelsen af Plenvu under graviditet eller amning, og det anbefales derfor
ikke. Det ber kun anvendes, hvis l&gen finder det nedvendigt. Hvis du er gravid eller ammer, har
mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din lage,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet til rdds, for du tager Plenvu.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Plenvu pévirker ikke evnen til at fore et motorkeretoj eller betjene maskiner.

Plenvu indeholder natrium, kalium og en fenylalaninkilde
Dette legemiddel indeholder 458,5 mmol (10,5 g) natrium pr. behandlingsforleb.
Dette skal tages i betragtning for patienter pa en kontrolleret natriumdizt.

Dette leegemiddel indeholder 29,4 mmol (1,1 g) kalium pr. behandlingsforlab.
Dette ber tages i betragtning for patienter med nedsat nyrefunktion eller for patienter pé en
kontrolleret kaliumdiaet.

Plenvu indeholder en fenylalaninkilde, som kan vare skadelig for mennesker med fenylketonuri. Det
indeholder ogsé ascorbat, som kan vere skadelig for mennesker med glucose-6-fosfat dehydrogenase
mangel.

3. Sadan skal du tage Plenvu

Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens,
apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg lagen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

For du tager Plenvu, skal du laese felgende instruktioner grundigt. Du har behov for at vide:
e hvornar du skal tage Plenvu

hvordan du skal fremstille Plenvu-oplesningen

hvordan du skal drikke Plenvu

hvad du kan forvente, der vil ske

Hvornér du skal tage Plenvu
Din behandling med Plenvu skal gennemfores for den kliniske undersegelse.

Dette behandlingsforleb kan tages som opdelte doser som beskrevet nedenfor:



To-dages delt dosis behandlingsforleb
Dosis 1 tages om aftenen for den kliniske undersggelse og dosis 2 tages om morgenen pa
undersogelsesdagen ca. 12 timer efter starten af den forste dosis , eller

Morgen behandlingsforleb
Dosis 1 og 2 tages om morgenen pa undersggelsesdagen; den anden dosis skal tages mindst 2
timer efter starten af den forste, eller

Dagen for behandlingsforleb
Dosis 1 og 2 tages om aftenen for undersegelsesdagen; den anden dosis skal tages mindst 2
timer efter starten af den ferste.

Din lzege vil informere dig om, hvilket behandlingsforleb du skal felge. DU MA IKKE tilsztte
andre ingredienser til doserne.

Spis ikke mens du tager Plenvu, og indtil efter at den kliniske underseggelse er overstéet.
For oplysninger vedrerende timing af maltider, for du tager Plenvu, henvises til afsnit 2.

Sadan du skal forberede Plenvu dosis 1
1. Abn @®sken og udtag dosis 1 brev.
2. Held indholdet af dosis 1 i en méalebeholder, der kan rumme 500 ml vaske.
3. Tilset vand op til 500 ml og rer, indtil alt pulveret er oplest. Dette kan tage op til ca. 8
minutter.

b

Sadan du skal drikke Plenvu dosis 1

Drik de 500 ml oplgsning med dosis 1 og 500 ml klar vaeske over en periode pa 60 minutter. Skift
mellem den rekonstituerede Plenvu-oplesning og klar vaske er acceptabel. Forseg at drikke et glas
hvert 10.-15. minut.

Klar vaeske kan omfatte vand, klar suppe, fortyndet saft/klar frugtjuice (uden frugtked), te eller kaffe
uden meelk.

Siddan du skal forberede Plenvu dosis 2
1. Nar du er klar til at indtage dosis 2, haelder du indholdet af dosis 2 brevene (bdde A og B)ien
maélebeholder, der kan rumme 500 ml vaske.
2. Tilsaet vand op til 500 ml og rer, indtil alt pulveret er oplast. Dette kan tage op til ca. 8
minutter.



Sadan du skal drikke Plenvu dosis 2

Nér tiden er inde, pa baggrund af det anbefalende behandlingsforleb, drik 500 ml oplesningen med
dosis 2 og 500 ml klar vaske over en periode pa 60 minutter. Skift mellem den rekonstituerede
oplesning og klar vaeske er acceptabel.

Yderligere vaeskeindtag af klar vaeske kan finde sted for, under hele tarmforberedelsesprocessen under
og efter du tager Plenvu, men du skal stoppe med at drikke 1-2 timer for den kliniske undersagelse.
Vaskeindtag af klare vaesker er med til at forhindre veesketab (dehydrering).

Hvad du kan forvente, der vil ske

Nér du begynder at drikke Plenvu oplesning, er det vigtigt, at du opholder dig i neerheden af et toilet.
Pé et tidspunkt vil du begynde at fa vandig affering. Dette er helt normalt og viser, at Plenvu-
oplesningen virker. Du kan fele dig oppustet i maven, for du far din ferste afforing.

Hvis du folger disse instruktioner, vil din tarm vere renset, og dette vil hjelpe dig til en vellykket
undersggelse. Du ber vente med at tage hen til klinikken, indtil afferingen er aftaget.

Hyvis du har taget for meget Plenvu

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Plenvu, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hvis du tager Plenvu for eller efter at have taget andre afforende legemidler, kan du udvikle kraftig
diarré, som kan fere til dehydrering. Drik store mangder af klar vaeske. Hvis du er bekymret, skal du
kontakte din laege eller tage til den naermeste skadestue.

Hyvis du har glemt at tage Plenvu
e Hvis du glemmer at tage Plenvu som instrueret, skal du tage det, sa snart du kommer i tanker
om det, og kontakte din leege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet for rad inden den
kliniske undersogelse.
e Det er vigtigt, at du afsatter tilstreekkelig tid til at fuldfere Plenvu behandlingsforlebet for at
sikre, at din tarm er komplet renset mindst 2 timer for den kliniske undersogelse.

Hvis du har yderligere spergsmél om anvendelse af dette leegemiddel, s& sperg din lege,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Det er normalt at fa diarré, nar du tager Plenvu.



Hvis du ikke har affering inden for 6 timer efter at have taget Plenvu, skal du stoppe yderligere
behandling og straks kontakte din leege.

Hvis du far nogle af felgende bivirkninger, skal du stoppe med at tage Plenvu og omgéende kontakte
din leege, da disse kan veere symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion:

Ekstrem treethed

Hjertebanken

Udslet eller klge

Andened

Heavelse i ansigtet, anklerne eller noget andet sted pa kroppen

Stop med at tage Plenvu, og kontakt straks en laege, hvis du bemarker nogen af felgende bivirkninger:
e Krampeanfald

Kontakt omgaende leegen, hvis du har nogen af disse symptomer, mens du tager Plenvu, da
symptomerne kan indikere tab af for meget kropsveske (dehydrering):

Svimmelhed

Hovedpine

Tisser mindre end normalt

Opkastning

Du skal ogsa strakt kontakte din lege, hvis du har alvorlige mavesmerter.

Der forekommer sjeldent alvorlig uregelmessig hjerterytme (dvs. det kan foles som om, at hjertet
dunker, flagrer eller slar uregelmeessigt, ofte i et par sekunder eller maske et par minutter) ved brug af
afferingsmidler til forberedelse af tarmen, is@r hos patienter med en underliggende hjertesygdom eller
saltforstyrrelser. Tal med din leege, hvis symptomerne fortsatter.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e Dehydrering
e Kvalme
e Opkastning

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
Oppustet mave og smerter

mhed og smerter

Allergisk reaktion

Kuldegysninger

Treethed

Hovedpine eller migrane

Hedeture

Oget blodsukker niveau hos diabetespatienter
Dget puls

Hjertebanken

@mhed omkring endetarmen

Sevnighed

Midlertidig stigning i blodtryk

Midlertidig stigning i leverenzymer

Torst

Forskellige ubalancer i salte (elektrolytter)
Svaghed

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)
e sofagusruptur forarsaget af opkastning



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar Plenvu utilgengeligt for bern.

Brug ikke Plenvu efter den udlebsdato, som angivet pé brevene og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Bemerk, at udlebsdatoen kan vere forskellig for brevene og asken.
De uébnede breve ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Opbevar oplesninger ved temperaturer under 25 °C og drik dem inden 24 timer. Oplesningerne kan
opbevares 1 keleskab (2 °C — 8 °C). Hold oplesningerne tildackket.

Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflebet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Plenvu indeholder:

Dosis 1 brev indeholder folgende aktive ingredienser:

Macrogol 3350 100 g
Natriumsulfat, vandfrit 9¢g
Natriumchlorid 2g
Kaliumchlorid lg
Elektrolytkoncentrationen i 500 ml oplesning, nar dosis 1 er anvendt, er som folger:
Natrium 160,9 mmol/500 ml
Sulfat 63,4 mmol/500 ml
Chlorid 47,6 mmol/500 ml
Kalium 13,3 mmol/500 ml

Dosis 1 brev indeholder ogsa 0,79 g sucralose (E955).
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Deosis 2 (brev A og B) indeholder folgende aktive ingredienser:

Brev A:
Macrogol 3350 40¢g
Natriumchlorid 32¢g
Kaliumchlorid 12¢g

Brev B:
Natriumascorbat 48,11 ¢g
Ascorbinsyre 7,54 ¢

Elektrolytkoncentrationen i 500 ml oplegsning, nar dosis 2 (brev A og B) er anvendt, er som folger:
Natrium 297,6 mmol/500 ml
Ascorbat 285,7 mmol/500 ml
Chlorid 70,9 mmol/500 ml
Kalium 16,1 mmol/500 ml

Hjelpestoffer med kendt effekt
Dosis 2 (brev A) indeholder ogsé 0,88 g aspartam (E951).

@vrige ingredienser er:

Indkapslet citronsyre indeholdende citronsyre (E330) og maltodextrin (E1400); mangosmag
indeholdende glycerol (E422), aromapraparater, akaciegummi (E414), maltodextrin (E1400) og
naturlige aromastoffer; og frugtpunchsmag indeholdende aromapraeparater, akaciegummi (E414),
maltodextrin (E1400) og aromastoffer. For yderligere oplysninger henvises til afsnit 2.

Udseende og pakningsstorrelser
Denne pakke indeholder tre breve: dosis 1, dosis 2 brev A og dosis 2 brev B.

Plenvu pulver til oral oplesning er tilgeengelig i pakninger indeholdende 1 behandling og i pakninger
indeholdende 40, 80, 160 og 320 behandlinger. Ikke alle pakningssterrelser er markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Holland

Fremstiller:

Norgine Limited,

New Road, Hengoed, Mid Glamorgan,
CF82 8SJ, England

og/eller

Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland



Reprasentant i Danmark
Norgine Danmark A/S
Kirsten Walthers Vej 8A
2500 Valby

Dette medicin er godkendt i Det Europziske @konomiske Samarbejdsomride og i Det Forenede
Kongerige (Nordirland) medlemslande under folgende navne:

Belgien, Bulgarien, Tjekkoslovakiet, Kroatien, Danmark, Finland, Frankrig, Tyskland, Ungarn, Island,
Irland, Italien, Luxembourg, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakiet, Slovenien, Sverige,
Storbritannien, (Nordirland): PLENVU

Ostrig, Holland, Spanien: PLEINVUE

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03/2025
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