Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Plenvu mixtaruduft, lausn
Makrogol 3350, natriumaskorbat, vatnsfritt natriumsulfat, askorbinsyra, natriumklorio og kaliumklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,

lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingurinn hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Plenvu og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Plenvu

Hvernig nota 4 Plenvu

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Plenvu

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Plenvu og vid hverju pad er notad

Plenvu inniheldur samsetningu af virkum efnunum makréogdél 3350, natriumaskorbat, vatnsfritt
natriumsulfat, askorbinsyra, natriumklorid og kaliumkloérid.

Plenvu er hagoalyf.

Plenvu er @tlad fullordnum 18 ara og eldri fyrir sérhverja kliniska rannsokn par sem hreinir parmar eru
naudsyn.

Plenvu hreinsar parmana med pvi ad valda nidurgangi.

2. Adur en byrjad er ad nota Plenvu

EkKi ma nota Plenvu:
e ef um er ad reda ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju 60ru innihaldsefni Plenvu (talin upp

i kafla 6)

ef pl eru med teppu i pormum (parmastiflu)

ef pt ert med gat 4 maga eda pormum (parmarof)

ef pt ert med parmalémun
ef p hefur vandamal vardandi teemingu magans 4 faedu eda vokva (t.d. l6munarsnertur i maga,
magateppa)
o ef pu ert med fenylketonmigu. betta er arfgengur kvilli sem gerir likamanum 6mogulegt ad nota
akvednar aminosyrur. Plenvu inniheldur efni sem breytist i fenylalanin

ef likaminn getur ekki framleitt nog af glukdsa-6-fosfatdehydrogenasa

ef pt ert med mjog utvikkadan ristil (eitrunarrisaristil)



Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Plenvu er notad ef eitthvad
af eftirtoldu & vid um pig. Ef pu:
e crt med hjartasjukdém og/eda hjartslattarvandamal
ert med nyrnavandamal og/eda vokvaskort
ert med hjartabilun, alvarlegan nyrnasjikdom eda tekur blodprystingslyf
ert med maga- eda parmavandamal, parmabolga medtalin
att erfitt med ad kyngja (sja einnig, Notkun Plenvu med mat eda drykk)
ert meo ha eda lag gildi af blodsoltum (t.d. natrium, kalium)
ert meo einhverja adra sjuikdoma (t.d. flog)
ert meo flogaveiki eda sogu um krampa

Ekki skal gefa Plenvu sjuklingum med skerta medvitund nema undir eftirliti leeknis.

bu skalt vera sérstaklega vakandi gagnvart hugsanlegum aukaverkunum sem taldar eru upp i kafla 4 ef
heilsa pin er sleem eda ef pu ert med alvarlegan sjikdom. Hafou samband vid laekninn, lyfjafreeding
eda hjukrunarfreedinginn ef pad veldur pér ahyggjum.

Ef pt finnur fyrir skyndilegum kvidverk eda feerd bledingu frad endaparmi medan 4 notkun Plenvu
stendur vid ristilhreinsun skaltu tafarlaust hafa samband vi0 leekninn eda leita laeknisadstodar.

Ef pt finnur fyrir uppkostum (med blodi) sem fylgja skyndilegur brjost-, hals- eda kvidverkir,
kyngingarerfidleikar eda dndunarerfidleikar pegar pt tekur Plenvu skaltu hetta ad taka
lyfid og hafa tafarlaust samband vid leekninn.

Born og unglingar
Plenvu er ekki radlagt til notkunar hja bérnum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa Plenvu

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud (getnadarvarnarlyf meotalin).

Lyf til inntoku um munn geetu skolast i gegnum meltingarveginn og frasogast hugsanlega ekkifyllilega
pegar pau eru tekin einni klukkustund fyrir, samtimis og einni klukkustund eftir ad pu hefur tekid

Plenvu.

Ef bt notar getnadarvarnartoflur geetir pu purft ad nota auk pess adrar getnadarvarnir (t.d. smokk) til
a0 koma i veg fyrir pungun.

Notkun Plenvu med mat eda drykk

Daginn fyrir rannsdknina getur pi bordad léttan morgunverd og sidan léttan hadegisverd.
Fyrir tveggja daga skipta skammtaazetlun, EDA skammtaagetlun daginn fyrir verdur pt ad
ljuka hadegisverdi ad minnsta kosti 3 klst. adur en pt byrjar ad taka Plenvu og eftir pad mattu
eingongu drekka taera vokva.
Fyrir skammtaazetlun ad morgni eingongu mattu fa teera stipu og/eda hreint joguart i kvoldmat
(sem skal vera lokid um pad bil kl. 20.00). bt matt eingéngu drekka teera vokva fra pvi eftir
kvoldmat kvoldid fyrir rannsokn.

Athugid: Sja upplysingar um skammtaazetlanir i kafla 3.

Ekki ma borda morgunmat rannsoknardaginn.



Haldid afram ad drekka teeran vokva fyrir, 4 medan og eftir ad pu hefur tekid Plenvu til ad koma i veg
fyrir vokvatap (vokvaskort). Pad er mikilvagt ad drekka teeran vokva til viobotar vid avisad magn.

Dami um teran vokva er vatn, terar supur, jurtate, svart te eda kaffi (a4n mjolkur), gosdrykkir/pynntir
nazringardrykkir og ter dvaxtasafi (4n aldinkjots).

Mikilveegt:
¢ EKKi drekka afengi, mjolk, neitt sem litad er rautt eda fjoélublatt (t.d. sélberjasafa) eda
adra drykki sem innihalda aldinkjot.
o Ekki borda medan Plenvu er tekio og ekki fyrr en eftir rannsékn.

Neyslu alls vokva skal stodva ad minnsta kosti:
o tveimur klukkustundum fyrir rannsokn ef hun er gerd i svaefingu, eda
e einni klukkustund fyrir ranns6kn ef hiin er gerd an svefingar.

Ef pa parft ad pykkja vokva til pess ad geta kyngt 4 6ruggan hatt getur Plenvu verkad gegn ahrifum
pykkingaretnisins.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Plenvu 4 medgdngu eda vid brjostagjof og er pvi ekki
radlogd. bad skal adeins nota ef leeknirinn telur pad naudsynlegt. Vid medgongu, brjostagjof, grun um
pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda
hjukrunarfredingnum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Plenvu hefur ekki ahrif 4 heefni pina til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Plenvu inniheldur natrium, kalium og efni sem myndar fenylalanin
Hver medferdarlota af lyfinu inniheldur 458,5 mmol (10,5 g) natrium. Taka skal tillit til pess hja
sjuklingum sem eru 4 natriumstyrdu fadi.

Hver medferdarlota af lyfinu inniheldur 29,4 mmol (1,1 g) kalium. Taka skal tillit til pess hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og sjuklingum sem eru 4 kaliumstyrou fzoi.

Plenvu inniheldur efni sem myndar fenylalanin sem getur verid skadlegt folki med fenylketonmigu.
bad inniheldur einnig askorbat sem getur verid skadlegt folki med skort & glukosa-6-fosfat-
dehydrogenasa.

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

3. Hvernig nota 4 Plenvu

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og Iyst er i pessum fylgisedli eda eins og lacknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio

skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum.

Lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega 4dur en pu tekur Plenvu. bu parft ad vita:
e Hvenar Plenvu er tekid



e Hvernig blanda skal Plenvu
e Hvernig drekka skal Plenvu
e Vi0 hverju pil matt buast

Hvenzer Plenvu er tekid
Ljuka verdur medferd med Plenvu fyrir rannsokn.

bessa leid medferdar ma fara ef skommtum er skipt eins og lyst er hér ad nedan:

Tveggja daga skipt skammtaizetlun

Skammtur 1 tekinn kv61did fyrir rannsdkn og skammtur 2 ad morgni daginn sem rannsoknin er

gerd um pad bil 12 klukkustundum eftir ad inntaka fyrri skammtsins hofst eda
Skammtaazetlun ad morgni eingongu
Skammtur 1 og skammtur 2 teknir morguninn sem rannsoknin er gerd; skal taka seinni

skammtinn ad minnsta kosti 2 klukkustundum eftir ad inntaka fyrri skammtsins hofst eda

Skammtaazetlun daginn adur

Skammtur 1 og skammtur 2 teknir ad kvoldi daginn fyrir rannsdkn; skal taka seinni skammtinn

a0 minnsta kosti 2 klukkustundum eftir ad inntaka fyrri skammtsins hofst.

Leeknirinn mun segja pér hvada skammtaazetlun skal fylgja. EKKI bzeta neinu 60ru saman vid

skammtana.
Ekki borda 4 medan pu tekur Plenvu og ekki fyrr en eftir rannsoknina.
Sja kafla 2 adur en pu tekur Plenvu vardandi timasetningu maltioa.

Hvernig blanda skal Plenvu skammt 1
1. Opnid 6skjuna og takid skammtapokann fyrir skammt 1 Gr henni.
2. Hellio innihaldi skammts 1 i maeliilat sem getur ramad 500 ml af vokva.
3. Beetid vid vatni ad 500 ml og hreerid par til allt duftid er uppleysi. Pad getur tekio allt ad
8 minutum.

Hvernig drekka skal Plenvu skammt 1

Drekkid 500 ml af skammti 1 asamt 500 ml af teerum vokva 4 60 minitna timabili. Leyfilegt er ad
skiptast 4 ad drekka blondudu lausnina og teera vokvann. Reynid ad drekka fullt glas 4 10 til

15 minutna fresti.

Teerir vokvar na yfir vatn, teera stipu, pynnta neeringardrykki/teeran avaxtasafa (an aldinkjots), te eda
kaffi (an mjolkur).

Hvernig blanda skal Plenvu skammt 2



1. begar pu ert tilbtinn ad taka skammt 2 skaltu hella innihaldi skammts 2 skammtapoka A og
skammti 2 skammtapoka B i meliilat sem getur rimad 500 ml af vokva.

2. Beetid vid vatni ad 500 ml og hraerid par til allt duftid er uppleyst. Pad getur tekid allt ad
8 minttum.

Hvernig drekka skal Plenvu skammt 2

begar timabeert er samkvaemt radlagori skammtaaaetlun blandid og drekkid 500 ml lausnina af
skammti 2 asamt 500 ml af teerum vokva a 60 minttna timabili. Leyfilegt er ad skiptast 4 ad drekka
blondudu lausnina og tera vokvann.

r 3 R
— <
_Jiadl ¢
Auk pess ma drekka teeran vokva 1 gegnum undirbuningsferlid fyrir parma fyrir, medan 4 medferd

stendur og eftir ad toku Plenvu lykur, en pti verour ad heetta ad drekka 1-2 klukkustundum fyrir
rannsoknina. Pad kemur i veg fyrir vokvatap (vokvaskort) ad drekka taeran vokva.

Vio hverju pu matt baast

begar pu byrjar ad drekka Plenvu lausnina er mikilvaegt ad pu sért nalaegt salerni. A9 einhverjum tima
lidnum munt pt byrja ad hafa vatnskenndar haegdir. Pad er edlilegt og gefur til kynna ad Plenvu
lausnin s¢ ad verka. bt getur fengid paninn kvid 4dur en pt hefur fyrstu heegdirnar.

Ef pu fylgir leidbeiningunum verda parmarnir hreinir og pad verdur til pess ad rannsoknin verdur
arangursrik. b skalt lata hafilegan tima 1ida eftir ad haegdirnar hafa stodvast par til pu ferd a
leeknastofuna/sjikrahisio.

Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um

Ef pu tekur Plenvu adur eda eftir ad hafa tekid onnur hegdalyf getur pu fengio 6hoflegan nidurgang
sem getur leitt til vokvaskorts. Drekktu riflegt magn af teerum vokva. Ef pu hefur ahyggjur skaltu
tafarlaust hafa samband vid leekninn eda fara 4 naestu neydarmottoku.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).

Ef gleymist a0 taka Plenvu
e Efpu gleymir ad taka Plenvu samkvamt leidbeiningum skaltu taka pad eins fljott og ptt manst
eftir og hafa samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn og fa radleggingar
fyrir rannsoknina.
e Mikilvaegt er ad pi hafir 1atid naegan tima 1ida til ad ljuka medferdarlotunni med Plenvu til ad
tryggja ad parmarnir séu alveg hreinir ad minnsta kosti 2 klukkustundum fyrir rannsokn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.



4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
bad er edlilegt ad f4 nidurgang pegar Plenvu er tekid.

Ef pu hefur ekki haft haeegdir innan vio 6 klukkustundum eftir toku Plenvu skaltu hzetta inntdku og
hafa tafarlaust samband vid leekninn.

Ef pu feerd einhverja af eftirfarandi aukaverkunum skaltu heetta a0 taka Plenvu og segja leekninum
tafarlaust fra pvi par sem peer geta verid einkenni alvarlegra ofnemisvidbragda:
e Mikil preyta
Hjartslattarénot
Utbrot eda k14di
Maoi
broti i andliti, 4 6kklum eda 4 60rum stodum likamans

Heettu ad taka Plenvu og hafou strax samband vid laekni ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi
aukaverkunum:
e Flog

Ef pt feerd einhverja af eftirfarandi aukaverkunum skaltu heetta a0 taka Plenvu og segja lakninum
tafarlaust fra pvi par sem par geta gefid til kynna of mikid vokvatap (vokvaskort):

e Sundl

e Hofudverkur

e Dvaglat sjaldnar en venjulega

e Uppkost

Segdu lekninum einnig tafarlaust frd pvi ef pu ferd alvarlegan magaverk (kvidverk).

Mjog sjaldan geta komid fram hjartslattarvandamal (p.e. tilfinning fyrir pungum hjartsleetti, hjartaflokti
eda oreglulegum hjartsleetti, sem varir oft i faar sekiindur eda mogulega 1 nokkrar minutur) i tengslum
vid notkun haegdalyfja vegna undirbliinings parma, sérstaklega hja sjuklingum med undirliggjandi
hjartasjukdoma eda truflun i blodsoltum. Hafou samband vid leekninn ef einkennin eru vidvarandi.

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Vokvaskortur
o Ogledi
e Uppkost

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e Paninn kvidur og kvidverkir

e Verkir

e  Ofnaemisvidbrogd

e Hrollur

e Dreyta

e Hofudverkur og migreni
e Hitakof

e Heekkad glukosagildi 1 blodi hja sjuklingum med sykursyki
e  Aukin hjartslattartioni

e Hjartslattaronot

e Serindi i endaparmsopi

* Syfja

e Skammvinn bl6dprystingshekkun



e Skammvinn hakkun lifrarensima

e Dorsti

e Ymis konar éjafnvagi i soltum (blodsoltum)
e Mattleysi

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
e Vélindarof vegna uppkasta

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn , lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Plenvu

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skammtapokunum og 6skjunni a eftir
,»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Athugid ad fyrningardagsetningarnar geta verid mismunandi fyrir skammtapoka og 6skjur.
Geymid ekki vid herri hita en 25°C adur en opnad.

Geymid blandadar lausnir vid leegri hita en 25°C og drekkid innan 24 klukkustunda. Lausnirnar ma
geyma i keeli. Lausnirnar verda ad vera i lokudu ilati.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Plenvu inniheldur

Skammtur 1 inniheldur eftirtalin virk innihaldsefni:

Makrogol 3350 100 g
Vatnsfritt natriumsulfat 9¢
Natriumklérid 2g
Kaliumklorio lg

béttni blodsaltana pegar fyrsti skammturinn er leystur upp 1 500 ml lausn er eftirfarandi::

Natrium 160,9 mmo1/500 ml
Sulfat 63,4 mmo61/500 ml
Kl16rid 47,6 mmol/500 ml
Kalium 13,3 mmol/500 ml

Skammtur 1 inniheldur einnig 0,79 g af stikralosa (E955).

Skammtur 2 (skammtapokar A og B) inniheldur eftirtalin virk innihaldsefni:



Skammtapoki A:

Makrogol 3350 40 ¢

Natriumklério 32g

Kaliumklério 12¢g
Skammtapoki B:

Natriumaskorbat 48,11 g

Askorbinsyra 7,54 g

béttni blodsaltanna pegar annar skammturinn (skammtapokar A og B) er leystur upp i 500 ml lausn er
eftirfarandi:

Natrium 297,6 mmol/500 ml
Askorbat 285,7 mmol/500 ml
Kl6rid 70,9 mmol/500 ml
Kalium 16,1 mmol/500 ml

Hjalparefni med pekkta verkun

Skammtur 2 (skammtapoki A) inniheldur einnig 0,88 g af aspartami (E951).

Onnur innihaldsefni eru:

mango6-bragdefni med glyserdli (E422), bragdefni, arabisku gimmii (E414), maltédextrini (E1400) og
nattiruleg bragdefni; og dvaxtablondubragdefni med bragdefnablondum, arabisku gummii (E414),
maltodextrini (E1400) og bragdefni. Sja frekari upplysingar i kafla 2.

Lysing 4 utliti Plenvu og pakkningastaeroir

Pakkningin inniheldur prja skammtapoka: Skammt 1, skammt 2 skammtapoka A og skammt 2
skammtapoka B.

Plenvu mixtaruduft, lausn fzst i pakkningum sem innihalda 1 medferd og pakkningum sem innihalda
40, 80, 160 og 320 meoferdir. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland

Framleioandi

Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland

eda

Norgine Pharma
29 rue Ethe Virton
Dreux 28100
Frakkland

Umbod 4 Islandi:
Artasan ehf.
Simi: 414 9200



Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvadisins og i Bretlandi (Norour-
irlandi) undir eftirfarandi heitum:

Belgia, Bretland (Nordur-irland), Bilgaria, Danmérk, Finnland, Frakkland, irland, island, ftalia,
Kroéatia, Luxemborg, Noregur, Portigal, Pélland, Riimenia, Slovakia, Slévenia, Svipjod, Tékkland,
Ungverjaland, Pyskaland: PLENVU

Austurriki, Holland, Spann: PLEINVUE

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i september 2025.



