Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Plenvu, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Makrogol 3350, askorbinian sodowy, siarczan sodowy bezwodny, kwas askorbinowy, chlorek
sodowy i chlorek potasowy.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Plenvu i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Plenvu
Jak przyjmowac lek Plenvu

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Plenvu

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Plenvu i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Plenvu zawiera kilka substancji czynnych: makrogol 3350, sodu askorbinian, sodu siarczan
bezwodny, kwas askorbowy, sodu chlorek i potasu chlorek.

Lek Plenvu jest srodkiem przeczyszczajacym.

Lek Plenvu jest przeznaczony do stosowania u 0sob dorostych w wieku od 18 lat przed jakimkolwiek
zabiegiem klinicznym wymagajacym oczyszczenia jelita.

Lek Plenvu oczyszcza jelito poprzez wywolywanie biegunki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Plenvu

Kiedy nie stosowa¢ leku Plenvu:

. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow

leku Plenvu (wymienionych w punkcie 6);

w przypadku zablokowania jelita (niedrozno$ci jelita);

w przypadku obecnos$ci otworu w $cianie zotgdka lub jelita (perforacji jelita);

w przypadku porazenia jelita (niedroznos$ci);

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia oprézniania pokarmow statych i ptynnych z zotadka (np.

gastropareza, zaleganie tresci w zotadku);

. jesli pacjent choruje na fenyloketonurie. Jest to dziedziczna niezdolno$¢ organizmu do
wykorzystywania okreslonych aminokwasow. Lek Plenvu zawiera zrodto fenyloalaniny.

. jesli organizm pacjenta nie jest w stanie wytwarza¢ wystarczajacej ilosci dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanu;



. w przypadku znacznego rozdecia jelita (toksycznego rozdecia okrgznicy).
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem leku Plenvu nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki
w nastepujacych przypadkach. Jesli:

. pacjent ma problemy z sercem lub zaburzenia rytmu serca;

. pacjent choruje na nerki i/lub jest odwodniony;

. pacjent ma problemy dotyczace zotadka lub jelit, w tym zapalenie jelita;

. pacjent ma trudnos$ci z potykaniem (patrz takze ,,Stosowanie leku Plenvu z jedzeniem i
piciem”);

u pacjenta wystepuje podwyzszone lub obnizone stezenie soli (np. sodu, potasu) we krwi,
. wystepuje jakikolwiek inny stan chorobowy (np. napad drgawkowy).

Leku Plenvu nie nalezy podawac pacjentom z zaburzeniami §wiadomosci bez nadzoru medycznego.

Pacjenci w ztym stanie zdrowia lub chorujacy na cigzkie schorzenie muszg zwracac szczego6lng uwage
na mozliwe dziatania niepozadane wymienione w punkcie 4. W przypadku watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Jesli podczas przyjmowania leku Plenvu do oczyszczania jelita, u pacjenta wystgpi nagly bol brzucha
lub krwawienie z odbytu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub bezzwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc
medyczna.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania leku Plenvu dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Plenvu a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac (w tym
doustnych srodkach antykoncepcyjnych).

Leki przyjmowane doustnie moga zosta¢ wyptukane z przewodu pokarmowego i moga nie wchiona¢
si¢ wlasciwie, jesli zostang przyjete jedna godzine przed, w trakcie i jedng godzine po przyjeciu leku
Plenvu.

W przypadku stosowania doustnej antykoncepcji moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych
metod antykoncepcji (np. prezerwatywy), aby zapobiec cigzy.

Stosowanie leku Plenvu z jedzeniem i piciem
W dniu poprzedzajacym zabieg mozna zje$¢ lekkie §niadanie i lekki obiad.

W przypadku schematu dawkowania rozlozonego na dwa dni LUB schematu dawkowania
w dniu poprzedzajacym zabieg spozycie obiadu nalezy zakonczy¢ co najmniej 3 godziny przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Plenvu, nastgpnie mozna przyjmowac wylgcznie ptyny.

W przypadku schematu dawkowania wylacznie rano mozna spozy¢ klarowna zupe i/lub jogurt
naturalny na kolacje (ktorg nalezy zakonczy¢ przed okoto 20:00). Po kolacji wieczorem w dniu
poprzedzajacym zabieg mozna spozywac wyltacznie klarowne plyny.

Uwaga: informacje dotyczace schematéw dawkowania zamieszczono w punkcie 3.

W dniu zabiegu rano nie wolno je$¢ $niadania.



Nalezy kontynuowac picie klarownych ptynow przed, podczas i po przyjeciu leku Plenvu w celu
ochrony przed utratg ptynow (odwodnieniem). Wazne jest wypijanie dodatkowych zaleconych ilosci
klarownych ptynow.

Przyktadowymi klarownymi ptynami s3: woda, klarowne zupy, herbata ziotowa, czarna herbata lub
kawa (bez mleka), napoje bezalkoholowe/rozcienczone syropy i klarowne soki owocowe (bez

miazszu).

Wazna informacja:

. Nie wolno pi¢ alkoholu, mleka, Zadnych plynéw o barwie czerwonej lub fioletowej (np.
soku porzeczkowego) ani innych napojow zawierajacych miazsz.
. Podczas przyjmowania leku Plenvu i do czasu przeprowadzenia zabiegu nie nalezy

spozywa¢ pokarmoéw stalych.

Spozycie ptynéw nalezy wstrzymaé na co najmniej:
. dwie godziny przed zabiegiem w znieczuleniu og6lnym lub
. jedna godzine przed zabiegiem bez znieczulenia ogdlnego.

Lek Plenvu moze hamowac dziatanie preparatow zaggszczajacych, stosowanych w przypadku
koniecznosci zaggszczenia ptynow w celu ich bezpiecznego potknigcia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Brak danych dotyczacych stosowania leku Plenvu podczas ciazy lub w okresie karmienia piersia,
dlatego nie jest to zalecane. Lek mozna przyja¢ wylacznie, jesli lekarz uzna, ze jest to konieczne. Jesli
pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Plenvu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Plenvu nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania maszyn.

Lek Plenvu zawiera sod, potas i Zrédlo fenyloalaniny
Ten lek zawiera 458,5 mmol (10,5 g) sodu na jeden cykl leczenia. Nalezy to wzia¢ pod uwagg
u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Ten lek zawiera 29,4 mmol (1,1 g) potasu na jeden cykl leczenia. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentow
ze zmniejszong czynnos$cig nerek i u pacjentdow kontrolujacych zawartos$é potasu w diecie.

Lek Plenvu zawiera zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.
Zawiera takze askorbinian, ktory moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanu.

3. Jak przyjmowac lek Plenvu

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Przed przyjeciem leku Plenvu nalezy doktadnie przeczyta¢ podane ponizej instrukcje. Wazne
informacje:

- Kiedy przyjmowac lek Plenvu

- Jak przygotowac lek Plenvu

- Jak wypi¢ lek Plenvu

- Czego nalezy si¢ spodziewac



Kiedy przyjmowac lek Plenvu
Terapi¢ lekiem Plenvu nalezy zakonczy¢ przed zabiegiem klinicznym.

Cykl leczenia mozna przyja¢ w oddzielnych dawkach zgodnie z opisem ponize;j:

Schemat dawkowania rozdzielony na dwa dni

Dawke 1. nalezy przyjac¢ wieczorem przed zabiegiem klinicznym, a drugg rano w dniu zabiegu okoto
12 godzin od rozpoczecia przyjmowania pierwszej dawki lub

Schemat dawkowania wylacznie rano

Dawki 1. 1 2. nalezy przyja¢ rano w dniu zabiegu klinicznego. Druga dawka powinna zostac przyjeta
co najmniej po 2 godzinach od rozpoczecia przyjmowania pierwszej dawki lub

Schemat dawkowania w dniu poprzedzajacym zabieg

Dawki 1. 1 2. nalezy przyja¢ wieczorem w dniu poprzedzajacym zabieg kliniczny. Druga dawka

powinna zosta¢ przyjeta co najmniej po 2 godzinach od rozpoczecia przyjmowania pierwszej dawki.

Lekarz udzieli informacji, ktory schemat dawkowania nalezy zastosowaé. NIE WOLNO
dodawa¢ zadnych innych skladnikéw do leku.

Podczas przyjmowania leku Plenvu i do czasu przeprowadzenia zabiegu nie nalezy spozywac
pokarmow statych.

Informacje dotyczace por spozycia positkow przed przyjeciem leku Plenvu zamieszczono w czesci 2.

Jak przygotowaé dawke 1. leku Plenvu

1. Otworzy¢ opakowanie tekturowe i wyja¢ saszetke z dawka 1.

2. Wsypaé zawartos¢ saszetki z dawka 1. do pojemnika z miarka mieszczacego 500 ml ptynu.

3. Dopehi¢ woda do objetosci 500 ml i mieszac az caly proszek sie rozpusci. Moze to zaja¢ do
8 minut.

Jak wypié dawke 1. leku Plenvu
Wypi¢ 500 ml dawki 1. 1 500 ml czystego ptynu w ciggu 60 minut. Dopuszczalne jest
naprzemienne stosowanie przygotowanego roztworu i klarownego plynu. Stara¢ si¢ wypié
peing szklanke ptynu co 10-15 minut.
Klarowny ptyn moze obejmowac wode, klarowng zupg, rozcienczone syropy/soki owocowe
(bez migzszu), herbate lub kawe (bez mleka).
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Jak przygotowa¢ dawke 2. leku Plenvu

1. Kiedy pacjent jest gotowy, aby przyja¢ dawke 2. nalezy wsypaé zawartos¢ saszetek A i B
dawki 2. do pojemnika z miarkg mieszczacego 500 ml ptynu.

2. Dopetni¢ woda do objetosci 500 ml i miesza¢ az caty proszek sie rozpusci. Moze to zajaé do

8 minut.
)&

Jak wypié dawke 2. leku Plenvu
Zgodnie ze wskazowkami odnosénie zalecanego schematu dawkowania nalezy przygotowac i
wypi¢ 500 ml dawki 2. i 500 ml klarownego ptynu w ciggu 60 minut. Dopuszczalne jest
naprzemienne stosowanie przygotowanego roztworu i klarownego ptynu.
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Dodatkowe klarowne ptyny mozna pi¢ podczas procesu przygotowywania jelit, tj. przed, podczas
i po przyjeciu leku Plenvu, ale na 1 do 2 godzin przed zabiegiem klinicznym nalezy przerwac
przyjmowanie ptynéw. Picie klarownych ptynow ochroni przed utratg ptynu (odwodnieniem).

Czego nalezy si¢ spodziewaé

Po rozpoczeciu picia roztworu leku Plenvu nalezy pozosta¢ w poblizu toalety. W pewnych
momentach pojawig si¢ wodniste wyproznienia. Jest to normalne i oznacza, ze roztwoér leku Plenvu
dziata. Przed pierwszym wyprdznieniem moze wystapi¢ wzdecie w okolicy zotadka.

Jesli bedzie sig¢ przestrzegaé tych instrukcji, jelito zostanie oczyszczone, co pomoze w pomyS$lnym
przeprowadzeniu badania. Nalezy odczeka¢ dostateczny czas po ustaniu wyproznien zanim uda sig¢
w podréz do przychodni/szpitala.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki Srodkéw przeczyszczajacych

W przypadku przyjecia leku Plenvu przed lub po przyjeciu innych produktéw przeczyszczajacych
moze doj$¢ do nadmiernej biegunki, co moze prowadzi¢ do odwodnienia. Nalezy przyjaé obfita ilos¢
klarownego plynu. W razie watpliwo$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sig
niezwlocznie do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominiecie przyjecia leku Plenvu

. W razie pominigcia przyjecia leku Plenvu zgodnie z zaleceniami nalezy go przyjaé
niezwlocznie po uswiadomieniu sobie tego i skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarkg w celu uzyskania porady przed wykonaniem zabiegu klinicznego.

. Wazne jest, aby zapewni¢ odpowiedni czas na zadziatanie leku Plenvu w celu doktadnego
oczyszczenia jelita na co najmniej 2 godziny przed zabiegiem klinicznym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Plenvu moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wystepowanie biegunki podczas przyjmowania leku Plenvu jest normalng reakcja.

Jesli wyproznienie nie wystapi w ciagu 6 godzin po przyjeciu leku Plenvu, nalezy przerwa¢ jego
stosowanie i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli wystapia ktorekolwiek z wymienionych objawow niepozadanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Plenvu i niezwtocznie poinformowac lekarza, gdyz moga to by¢ objawy powaznej
reakcji alergicznej:

. skrajne zmgczenie,

. kotatanie serca,

. wysypka lub §wiad,

. dusznos¢,

. obrzek twarzy, kostek lub innych czesci ciata.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli wystapia ktorekolwiek z wymienionych objawow
podczas przyjmowania leku Plenvu, poniewaz moze to wskazywaé na przewodnienie lub odwodnienie
organizmu:

. zawroty glowy,

. bol glowy,

. rzadsze niz zwykle oddawanie moczu,

. wymioty.

Nalezy rowniez niezwlocznie powiadomic lekarza, jesli wystapi silny bol w okolicy zotadka
(brzucha).

W rzadkich przypadkach podczas stosowania §rodkow przeczyszczajacych w celu przygotowania
jelita, zwlaszcza u pacjentéw z towarzyszaca chorobg serca lub zaburzeniami elektrolitowymi, mogg
wystapi¢ powazne zaburzenia rytmu serca (czyli uczucie silnego, trzepoczacego lub nieregularnego
bicia serca utrzymujace si¢ przez kilka sekund lub nawet kilka minut). W przypadku utrzymywania
si¢ takich objawow nalezy poinformowac¢ lekarza.

Czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10):
. odwodnienie,

. nudnosci (mdtosci),

. wymioty.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100):
wzdecie i bol brzucha,

bolesnos¢ i bol,

reakcja alergiczna,

dreszcze,

zmeczenie,

bol glowy lub migrena,

uderzenia goraca,

podwyzszenie stezenia glukozy we krwi u chorych na cukrzyce,
przyspieszone tetno,

kotatanie serca,

boéle odbytu,



bezsennos¢,

przemijajace podwyzszenie cisnienia krwi,

przemijajace zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
uczucie pragnienia,

rozne zaburzenia elektrolitowe,

ostabienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Plenvu
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na saszetce i pudetku po
napisie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Prosze zwroci¢ uwage, ze daty waznosci poszczegolnych saszetek i opakowania moga by¢ rozne.
Przed otwarciem nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przygotowane roztwory przechowywac w temperaturze ponizej 25°C i wypi¢ w ciagu 24 godzin.
Roztwory mozna przechowywaé¢ w lodowce. Roztwory nalezy przechowywac pod przykryciem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Plenvu

W saszetce z dawkg 1. znajduja si¢ nastgpujace substancje czynne:

Makrogol 3350 100 g
Sodu siarczan bezwodny 9g
Sodu chlorek 2g
Potasu chlorek lg

Stezenia jonow elektrolitow po sporzadzeniu 500 ml roztworu dawki pierwszej sa nastepujace:



Sod 160,9 mmol/500 ml

Siarczan 63,4 mmol/500 ml
Chlorek 47,6 mmol/500 ml
Potas 13,3 mmol/500 ml

Dawka 1. zawiera ponadto 0,79 g sukralozy (E955).

W saszetkach z dawka 2. (saszetki A i B) znajduja si¢ nastepujace substancje czynne:

Saszetka A:
Makrogol 3350 40 ¢g
Sodu chlorek 32¢g
Potasu chlorek 12¢g
Saszetka B:
Sodu askorbinian 48,11 ¢g
Kwas askorbowy 7,54 g

Stezenia jondéw elektrolitow po sporzadzeniu 500 ml roztworu dawki drugiej (z saszetek A i B) sg
nastgpujace:

Sod 297,6 mmol/500 ml
Askorbinian 285,7 mmol/500 ml
Chlorek 70,9 mmol/500 ml

Potas 16,1 mmol/500 ml

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Dawka 2. (saszetka A) zawiera rowniez 0,88 g aspartamu (E951).

Pozostate sktadniki:

Kapsutki kwasu cytrynowego zawierajace kwas cytrynowy (E330) i maltodekstryne (E1400).
Aromat mango zawierajgcy maltodekstryne (E1400), gliceryng (E422), naturalne substancje
aromatyczne, gume arabska (E414) i preparaty aromatyczne.

Aromat owocowy zawierajacy maltodekstryng (E1400), gume arabska (E414), substancje
aromatyczne 1 preparaty aromatyczne.

Wiecej informacji zamieszczono w punkcie 2.

Jak wyglada lek Plenvu i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera trzy saszetki: dawke 1., saszetke A dawki 2., saszetke B dawki 2.

Lek Plenvu, proszek do sporzadzania roztworu doustnego jest dostepny w opakowaniach
zawierajacych 1 zestaw leczniczy oraz opakowaniach zawierajacych 40, 80, 160 i 320 zestawow
leczniczych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ dostgpne w obrocie.
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Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150,
1083 HP Amsterdam
Holandia

Tel: +31 (0)20 567 09 00
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