PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Plenvu pulver till oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ingredienserna for Plenvu finns i tre separata dospasar. Forsta dosen finns i en dospase och andra
dosen finns i tva dospasar, A och B.

Dos 1 (dospase) innehaller féljande aktiva substanser:

Makrogol 3350 100 g
Vattenfritt natriumsulfat 99
Natriumklorid 24
Kaliumklorid 1lg

Koncentrationen av elektrolytjoner for dos 1, efter beredning till 500 ml 16sning 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 sukralos (E955).

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

Dospase A:
Makrogol 3350 409
Natriumklorid 3,29
Kaliumklorid 129
Dospase B:
Natriumaskorbat 48,11 ¢
Askorbinsyra 7,54 ¢

Koncentrationen av elektrolytjoner for dos 2 (dospase A och B) efter beredning till 500 ml 16sning &r
foljande:

Natrium 297,6 mmol/500 ml
Askorbat 285,7 mmol/500 mli
Klorid 70,9 mmol/500 ml
Kalium 16,1 mmol/500 ml

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

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.



3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral 16sning.

Vitt till gult pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Plenvu &r avsett for vuxna for tarmrengdring fore ingrepp eller undersokning som kréver ren tarm.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och aldre

En behandlingskur bestar av tva separata 500 ml doser av Plenvu med olika innehall. Ytterligare minst
500 ml klar vatska, som kan vara vatten, klar soppa, fruktjuice utan fruktkatt, laskedryck, te och/eller
kaffe utan mjolk, ska intas med varje dos.

Denna behandlingskur kan tas enligt ett tva-dagars eller en-dags doseringsschema sasom anges nedan:
Tva-dagars dosering:

e Den forsta dosen tas pa kvallen fore ingreppet/undersokningen och den andra dosen tas pa
morgonen dagen for ingreppet/undersdkningen, ungefar 12 timmar efter start av den forsta
dosen.

En-dags dosering:

e Morgonen samma dag som ingreppet/undersokningen: bada doserna tas pa morgonen den dag
ingreppet/undersokningen ska goras; den andra dosen bor tas minst 2 timmar efter start av den
forsta dosen,
eller

e Dagen fore ingreppet/undersokningen: bada doserna tas pa kvallen dagen fore
ingreppet/undersdkningen; den andra dosen bor tas minst 2 timmar efter start av den forsta
dosen.

Lampligt doseringsschema bor véljas utgaende fran tidpunkten for ingreppet/undersékningen.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Plenvu har annu inte faststallts for barn under 18 ar. Plenvu rekommenderas
darfor inte for anvéndning i denna population.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering anses nodvandig hos patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion. Patienter
med latt till mattligt nedsatt njurfunktion var inkluderade i kliniska prévningar.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering bedéms vara nodvandig hos patienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion.
Patienter med forhdjda leverfunktionsvérden var inkluderade i kliniska provningar.



Administreringssatt

For oral anvandning.

Dos 1: Vatten tillsatts till innehallet i dospasen for dos 1 sa att volymen uppgar till 500 ml. Den
beredda I6sningen samt ytterligare 500 ml klar vétska tas under en period av 60 minuter. Det ar tillatet
att alternera mellan den beredda I6sningen och den klara vatskan.

Dos 2: Vatten tillsatts till innehallet i de tva dospasarna (dospase A och B) for dos 2 sa att volymen
uppgar till 500 ml. Den beredda losningen samt ytterligare 500 ml klar vatska tas under en period av
60 minuter. Det ar tillatet att alternera mellan den beredda I6sningen och den klara vatskan.

I vissa fall kan intaget av den beredda I6sningen saktas ner eller temporart avbrytas (se avsnitt 4.4).

Utbver vétskorna som tas som en del av behandlingen kan valfri mangd klar vétska (t.ex. vatten, klar
soppa, fruktjuice utan fruktkott, laskedryck, te och/eller kaffe utan mjolk) drickas under hela processen
for tarmreng6ring. OBS: Undvik all rod eller lilafargad vatska (t.ex svartvinbérssaft) eftersom den kan
farga tarmen.

Intag av all vatska ska avslutas minst:
e tvatimmar fore ingreppet/undersékningen nér det gors under allmén anestesi, eller
e en timme fore ingreppet/undersékningen utan allmén anestesi

Anvisningar angdende méltider

Ingen fast foda far intas fran det att behandlingen paborjas till efter ingreppet/undersékningen.

Patienten bor informeras om att de ska avsatta tillrackligt med tid, efter att tarmrérelserna har minskat
for att ta sig till kliniken.

Tva-dagars dosering och En-dags dosering dagen fore ingreppet/undersokningen:
Dagen fore ingreppet/undersokningen kan patienten &ta en latt frukost och en latt lunch som maste
vara avslutad senast 3 timmar fore forsta dosen.

En-dags dosering morgonen samma dag som ingreppet/undersékningen:
Dagen fore ingreppet/undersokningen kan patienten dta en I&tt frukost, en I&tt lunch och klar soppa
och/eller naturell yoghurt till middag. Maltiden bor vara avslutad omkring ki 20.00.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer
Ska inte anvéndas vid kand eller misstankt:

overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
gastrointestinal obstruktion eller perforation

ileus

magtomningsproblem (t.ex. gastropares, gastrisk retention, osv.)

fenylketonuri (pa grund av aspartaminnehall)

glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (pa grund av askorbatinnehall)

toxisk megakolon

4.4  Varningar och forsiktighet

Vitskan i beredd Plenvu ersétter inte vanligt vatskeintag och ett tillrackligt véatskeintag maste
uppratthallas.



Liksom for andra preparat som innehaller makrogol kan allergiska reaktioner med utslag, urtikaria,
klada, angio6dem och anafylaxi forekomma.

Plenvu ska anvandas med forsiktighet till svaga patienter med nedsatt allméantillstand.
Plenvu ska ocksa anvandas med forsiktighet i patienter med:

o forsdmrad krakreflex, med tendens till reflux eller aspiration eller med sénkt medvetandegrad.
Dessa patienter ska observeras noggrannt under administreringen, speciellt om Plenvu ges via
nasogastrisk sond

e gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance mindre an 30 ml/minut/1,73 m2)

e hjartinsufficiens (NYHA grad 11 eller 1V)

e risk for arytmier, till exempel de som har eller far behandling for hjart-karlsjukdom,
skoldkaortelsjukdom eller stérning i elektrolytbalansen

e dehydrering

o allvarlig akut inflammatorisk tarmsjukdom.

Hos forsvagade patienter, patienter med svag hélsa, patienter med en kliniskt signifikant
njurfunktionsnedsattning, arytmier eller 6kad risk for storningar i elektrolytbalansen bor lakaren
Overvdga en elektrolytbestdmning, njurfunktionstest samt EKG fore (baseline) och efter behandling.
Eventuell misstankt uttorkning bér korrigeras innan anvandning av Plenvu.

Fall av krampanfall i samband med anvéndning av makrogol 3350 med elektrolyter fortarmforberedelse
observerades hos patienter med eller utan tidigare krampanfall. Dessa fall var oftast forknippade med
elektrolytrubbningar sasom allvarlig hyponatremi (se avsnitt 4.8). laktta forsiktighet vid forskrivning av
makrogol 3350 med elektrolyter till patienter med krampanfall i anamnesen, med 6kad risk for kramper
eller med risk for elektrolytrubbning. Vid neurologiska symtom bor vétske- och elektrolytrubbningar
korrigeras.

Det har forekommit séllsynta rapporter om allvarliga arytmier inklusive formaksflimmer i samband
med anvéndning av joniska osmotiska laxermedel for tarmrengéring. Dessa forekommer framst hos
patienter med bakomliggande riskfaktorer for hjartsjukdom och stérningar i elektrolytbalansen.

Om patienten utvecklar symtom som tyder pa arytmier eller forandring i vétske/elektrolytbalansen
under eller efter behandlingen (t.ex. 6dem, andfaddhet, 6kad trotthet, hjartsvikt), bor
plasmaelektrolyterna métas, EKG 6vervakas och eventuell avvikelse behandlas korrekt.

Om patienten upplever svar uppsvalldhet, bukdistension eller buksmértor ska administreringen saktas
ner eller temporart avbrytas tills symtomen avtar.

Hos personer med svéljproblem, som behdéver tillsattning av fortjockningsmedel i 16sningar for att
underlatta intaget, bor interaktioner beaktas, se avsnitt 4.5.

Ischemisk kolit

Fall av ischemisk kolit, &ven allvarliga, har rapporterats efter godkannande for forséljning hos
patienter som behandlats med makrogol for tarmrengdring. Makrogol bér anvandas med forsiktighet
hos patienter med kanda riskfaktorer for ischemisk kolit eller vid samtidig anvéndning av
tarmstimulerande laxermedel (t.ex. bisakodyl eller natriumpikosulfat). Patienter som uppvisar plotslig
buksmarta, andtarmsblodning eller andra symtom pa ischemisk kolit ska omedelbart utvérderas.

Fall av esofagusruptur (Boerhaaves syndrom) i samband med kraftiga krdkningar efter intag (se
avsnitt 4.8) av makrogol 3350 med elektrolyter for tarmférberedelse har rapporterats efter
marknadsforing, framst hos &ldre patienter. Rad patienter att avbryta intag av lakemedlet och soka
omedelbar medicinsk hjalp om de upplever spontana krékningar och efterfoljande brost-, nack- och
buksmartor, dysfagi, hematemes eller dyspné.



Plenvu innehaller 458,5mmol (10,5 g) natrium per behandling. Detta bor beaktas av patienter som
ordinerats saltfattig kost. Bara en del av natriumet absorberas, se avsnitt 5.2.

Plenvu innehaller 29,4 mmol (1,1 g) kalium per behandling. Detta bor beaktas av patienter med
nedsatt njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Interaktionen mellan Plenvu och andra lakemedel har inte studerats. Teoretiskt sett kan lakemedel som
tas oralt (t.ex. orala preventivmedel) en timme fore, under eller en timme efter administrering av
Plenvu spolas genom magtarmkanalen utan att absorberas. Sarskilt kan effekten av Idkemedel med
smalt terapeutiskt fonster eller kort halveringstid paverkas.

Plenvu kan resultera i en potentiellt interaktiv effekt om den anvénds tillsammans med
starkelsebaserade fortjockningsmedel till mat. Makrogol motverkar den fortjockande effekten hos
starkelse och gor ldsningar som behdver vara tjockflytande for personer med svéljproblem
tunnflytande.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data (mindre an 300 graviditeter) fran anvandning av de aktiva
substanserna i Plenvu hos gravida kvinnor. Djurstudier har visat indirekta skadliga
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Inga kliniska effekter forvéntas under graviditet
eftersom systemexponering av makrogol 3350 &r forsumbar. Som forsiktighetsatgard bor man undvika
anvéndning av Plenvu under graviditet.

Amning

Det &r okant om de aktiva substanserna/metaboliterna i Plenvu utsondras i brostmjolk. Det finns inte
tillrdckligt med information om aktiva substanser/metaboliter i Plenvu utséndras i bréstmjolk.
En risk for det nyfédda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Plenvu
efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling for
kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga uppgifter om effekterna av Plenvu avseende fertilitet hos méanniska. Ingen effekt pa
fertilitet sags i studier pa han- och honrattor (se avsnitt 5.3)

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Plenvu har ingen effekt pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Diarré ar en forvantad effekt av tarmrengoring. Pa grund av behandlingens art drabbas merparten av
patienterna av biverkningar under tarmrengéringsprocessen. Dessa varierar mellan olika produkter,
men illamaende, krakning, uppsvélldhet, buksmartor, anal irritation och somnstérningar &r vanligt

forekommande hos patienter som genomgar tarmrengoring. Dehydrering kan férekomma som ett
resultat av diarré och/eller krakningar.



Data fran kliniska prévningar pa mer an 1 000 patienter som behandlats med Plenvu finns tillgangliga,
dar biverkningar aktivt rapporterats. Tabellen nedan &r en lista 6ver biverkningar som rapporterats i de
kliniska prévningarna med Plenvu.

Frekvensen av biverkningarna av Plenvu definieras enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (>1/100 till <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100)

Séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

Mycket Vanliga Mindre vanliga Ingen kénd
vanliga (>1/100 till <1/10) | (=1/1,000 till <1/100) frekvens
(=1/10) #
Magtarmkanalen Krakningar, Bukspéandhet, anala besvar, Esofagusruptur
illaméende buksmérta, smérta i 6vre och | (Boerhaaves
nedre buken syndrom)
Immunsystemet Overkénslighetsreaktioner
Metabolism och Dehydrering
nutrition
Centrala och perifera Huvudvérk, migrén, Krampanfall
nervsystemet sdmnstorningar
Allménna symtom Torst*, trotthet, asteni,
och/eller symtom vid frossa**, smértor, vark
administreringsstallet
conditions
Hjéartat Palpitation, sinustakykardi
Blodkarl Overgdende forhojt
blodtryck, varmevallning
Undersokningar Overgdende forhojd nivéa av
leverenzymer***
hypernatremi, hyperkalcemi,
hypofosfatemi, hypokalemi,
minskad niva bikarbonat,
Okat/minskat anjongap,
hyperosmolart tillstand

*Torst inkluderar MedDRA-termerna; Torst, torr mun och torr hals

**Erossa inkluderar MedDRA-termerna; Frossa, kanna sig varm och frysa

***Qvergaende forhdjd niva av leverenzymer inkluderar MeDRA-termerna; forhojt ALAT, forhdjt ASAT, forhdjt GGT, dkad
mangd leverenzymer, forhdjda transaminaserna

#Inga biverkningar med en frekvens av “mycket vanliga” rapporterades under kliniska prévningarna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

L&kemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

4.9 Overdosering

Vid stor oavsiktlig 6verdosering med svar diarré kan korrigering av vatskebrist och elektrolyter vara
nddvandigt.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva laxermedel.
ATC-kod: AO6A D65

Oral administrering av makrogol-baserade elektrolytldsningar orsakar moderat diarré och resulterar i
snabb témning av kolon.

Makrogol 3350, natriumsulfat och héga doser av askorbinsyra utévar en osmotisk verkan i tarmarna,
vilket inducerar en laxerande effekt.

Macrogol 3350 6kar avforingsvolymen vilket utloser motilitet i kolon via neuromuskuldra banor.
Den fysiologiska konsekvensen ar en framatdrivande transport av den uppmjukade avforingen i kolon.

Elektrolyterna narvarande i formuleringen och den klara vatskan som tas ar inkluderade for att
forhindra kliniskt betydande variationer i natrium, kalium eller vatten och darmed reducera risken for
dehydrering.

Klinisk effekt

Effekten for Plenvu undersoktes i tre pivotala randomiserade, multicenter, non-inferiority fas 111-
studier som var blindade for provaren. Studierna omfattade vuxna patienter (man och kvinnor i aldern
18 till 85 ar) som genomgick koloskopi i screening-, kontroll- eller diagnossyfte: NOCT, MORA och
DAYB. De primara effektmatten var desamma i alla studierna, namligen den totala andelen
framgangsrik kolonrengdring (definierad som grad A och B pa Harefields rengoringsskala [HCS,
Harefield Cleansing Scale]) och andelen av hdgkvalitativ rengoring av hogra delen av kolon
(definierad som HCS-poang 3 eller 4).

I NOCT-studien fick patienterna Plenvu (n = 310) eller en trisulfatlésning (n = 311). Bada
administrerades enligt en regim med delad dos pa tva dagar (kvall/morgon). Plenvu var icke
underlagset trisulfatlosningen, bade avseende det priméra effektmattet den totala andelen framgangsrik
kolonrengoring (85,1 % for Plenvu kontra 85,0 % for trisulfat; nedre gréns for skillnaden i ett ensidigt
97,5-procentigt konfidensintervall: 8,15 %, p = 0,528) och andelen hogkvalitativ rengdring av hégra
delen av kolon (35,9 % for Plenvu kontra 29,3 % for trisulfat; nedre grans i ett ensidigt 97,5-procentigt
konfidensintervall: 1,69 %, p = 0,059).

I MORA-studien fick patienterna Plenvu, administrerat antingen enligt en regim med delad dos 6ver
tva dagar (kvall/morgon, n = 283) eller enligt en regim med delad dos under en dag (endast morgon,
n = 283), eller tva liter makrogolbaserad standardelektrolytlosning (2L M+E) administrerad enligt en
regim med delad dos 6ver tva dagar (kvall/morgon, n = 283). Bada Plenvu-regimerna var icke-
underlagsna 2L M+E-l6sningen avseende andelen évergripande kolonrengoring (tvadagarsregimen:
92,0 %, endagsregimen: 89,1 %, 2L M+E: 87,5 %; nedre konfidensgrans for skillnaden: —4,0 %
respektive —6,9 %). Bada Plenvu-regimerna var statistiskt 6verlagsna 2L M+E-16sningen avseende
andelen hogkvalitativ rengdring av hdgra delen av kolon (31,6 % kontra 33,8 % kontra 15,1 %;

p < 0,001 for bada jamforelserna).

I DAY B-studien sjalvadministrerade patienterna antingen Plenvu (n = 258) eller natriumpikosulfat
med magnesiumcitratlésning (SP+MC, n = 257) enligt en regim med delad dos under en dag. Plenvu
var icke-underlagset SP+MC, bade avseende andelen 6vergripande kolonrengéring (62,0 % kontra
53,8 %; p = 0,04) och andelen hdgkvalitativ rengéring av hogra delen av kolon (4,4 % kontra 1,2 %;
p = 0,03).



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Merparten (>99,7%) av makrogol 3350 absorberas inte i mag-tarmkanalen och utséndras i avforingen.
Publicerad data visar att absorberad makrogol 3350 utsondras via urinen.

Absorption av askorbat sker genom en natriumberoende aktiv transportprocess med begransad
kapacitet; en oral dos 6ver 2 g har rapporterats matta den jejunala absorptionen. Det askorbat som inte
absorberas forblir kvar i tarmlumen. Det uppskattas att ungefér 96 % (48 g) av det askorbat som finns i
Plenvu utsdndras i avféringen. Askorbat finns normalt i blodet och nar plasmakoncentrationen
Overskrider ungefar 15 pg/ml, elimineras éverskottet av askorbinsyra, i huvudsak oférandrat, i urinen.

Merparten av oralt sulfat absorberas inte och genom att skapa en elektrokemisk gradient férhindras
absorptionen av medféljande natriumjoner. Sma mangder av sulfatjoner absorberas under passagen
genom mag-tarmkanalen, vilket adderar till forekomsten av essentiellt oorganiskt sulfat som bildas vid
nedbrytning av svavelinnehallande aminosyror. Merparten av det absorberade oorganiska sulfatet
elimineras of6randrat genom glomerular filtration och ar foremal for mattad tubular reabsorption.

Osmotiskt aktiva laxermedel leder till riklig diarré, som innefattar en omfattande eliminering av
merparten av produkten med avforingen. De kan ocksa leda till férandringar i elektrolytbalansen i
kroppen, ofta med sénkning av natrium och kalium. Det natrium och kalium som finns i Plenvu hjalper
till att balansera elektrolyterna. En del natrium absorberas medan merparten utsondras med avfoéringen
som natriumsalter av sulfat och askorbat, de osmotiska aktiva bestandsdelarna i Plenvu.

Inga farmakokinetiska studier har genomforts i patienter med njur- eller leverinsufficiens.
5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska studier visar att makrogol 3350, askorbinsyra och natriumsulfat inte har nagon signifikant
systemisk toxicitetspotential, baserat pa gangse studier avseende farmakologi, allmén toxikologi,
genotoxicitet och karcinogenicitet.

Inga studier har utforts avseende genotoxicitet, karcinogenicitet eller reproduktionstoxiska effekter av
denna produkt.

I reproduktionstoxiska studier med Movicol (en makrogol 3350 produkt) sags inga direkta
embryotoxiska eller teratogena effekter hos ratta ens vid nivaer toxiska for modern vilket innebéar
nivaer 20 ganger hogre an den hogsta rekommenderade dosen av Plenvu i manniska. Indirekta
embryofetala effekter, inklusive minskning av foster- och placenta-vikt, mindre livsdugliga foster,
Okad hyperflexion av extremitet och tass samt aborter, har noterats hos kanin vid doser toxiska for
modern vilket innebar samma dos som den hdgsta rekommenderade dosen av Plenvu i ménniska.
Kaniner &r en djurart kanslig for effekterna av substanser verksamma i magtarmkanalen och studierna
har genomforts under éverdrivna forhallanden med administrering av hdga doser vilka inte &r kliniskt
relevanta. Fynden kan ha varit en konsekvens av en indirekt effekt av Movicol kopplad till att modern
var i daligt skick orsakat av ett Gverdrivet farmakodynamiskt svar hos kaninen. Det fanns inga tecken
pa nagon teratogen effekt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Sukralos (E955)

Aspartam (E951)

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

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



6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Dospasar: 2ar
Fardigberedd l6sning: 24 timmar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Dospasar: Forvaras vid hogst 25°C

Fardigberedd 16sning: Forvaras vid hdgst 25°C och dricks inom 24 timmar. Lésningen kan férvaras i
kylskap. Hall I6sningen overtackt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje dospase bestar av ett laminat av: antingen polyetentereftalat (PET), polyeten, aluminium och
extruderat harts, eller papper, aluminium och extruderat harts.

Dos 1 innehaller 114,22 g pulver, Dos 2 dospase A innehaller 46,26 g pulver och Dos 2 dospase B
innehaller 55,65 g pulver.

De tre dospasarna ligger i en kartong och utgor en behandlingskur med Plenvu. Kartongen innehaller
ocksa bipacksedeln.

Plenvu finns i forpackningsstorlekar innehallande 1, 40, 80, 160 och 320 behandlingar. Eventuellt
kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Uppldsning av Plenvu i vatten kan ta upp till ungefar 8 minuter och utfors bast genom att man forst
héller pulvret i blandningskarlet och dérefter tillsatter vattnet. Patienten ska vénta tills allt pulver har

l6sts upp innan lésningen dricks.

Efter beredning med vatten kan Plenvu borja intas genast eller, om man sa foredrar, kylas ner innan
intag.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MThnr.: 55644



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2018-03-16

Fornyat godké&nnande: 2022-11-30

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-12-18



