SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Plenvu mixturuduft, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Innihaldsefni Plenvu eru i premur adskildum skammtapokum. Fyrsti skammturinn er 1 einum
skammtapoka og annar skammturinn er i tveimur skammtapokum, A og B.

Skammtapokinn fyrir skammt 1 inniheldur eftirtalin virk efni:

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

béttni blodsaltanna pegar fyrsti skammturinn er leystur upp i 500 ml lausn er eftirfarandi:

Natrium 160,9 mmo1/500 ml
Sulfat 63,4 mmol/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 ¢
Natriumklorid 32¢g
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
Kl16rid 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).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.



3. LYFJAFORM

Mixturuduft, lausn.

Hyvitt til gult duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Plenvu er &tlad fullordonum til hreinsunar & pérmum fyrir sérhverja adgerd pegar parmar purfa ad vera
hreinir.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fulloronir og aldradir

Medferdin samanstendur af tveimur adskildum og 6likum 500 ml skdmmtum af Plenvu. A0 minnsta

kosti 500 ml af teerum vokva aukalega, sem getur verid vatn, ter sipa, avaxtasafi an aldinkjots,

gosdrykkir, te og/eda kaffi an mjolkur verdur ad taka med hvorum skammti.

Meodferdina ma taka samkveemt tveggja daga eda eins dags skammtadatlun samkvamt eftirfarandi:

Tveggja daga skammtadaetlun:

e Fyrri skammturinn tekinn kvoldio fyrir rannsokn og sidari skammturinn ad morgni 4
rannsoknardegi, um pad bil 12 klukkustundum eftir ad inntaka fyrri skammtsins hofst.

Eins dags 4etlun:

e Skammtadetlun ad morgni par sem badir skammtarnir eru teknir ad morgni dagsins sem rannsokn
fer fram; skal taka seinni skammtinn ad minnsta kosti 2 klukkustundum eftir ad inntaka fyrri
skammtsins hofst eda

e Skammtadetlun par sem badir skammtarnir eru teknir kvoldio fyrir rannsokn; skal taka seinni
skammtinn ad minnsta kosti 2 klukkustundum eftir ad inntaka fyrri skammtsins hofst.

Velja skal videigandi skammtadztlun i samrami vid timasetningu rannsoknar.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja bérnum yngri en 18 ara. bvi er Plenvu ekki
radlagt hja peim hopi.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er talid ad sérstok skammtaadlogun sé naudsynleg hja sjuklingum med vaega til midlungsmikla
skerdingu 4 nyrnastarfsemi. Sjuklingar med vega til midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi toku
patt 1 kliniskum rannsoknum.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Ekki er talid ad sérstok skammtaadlogun sé naudsynleg hja sjuklingum med vaega til midlungsmikla

skerdingu a lifrarstarfsemi. Sjiklingar med haekkud gildi i lifrarprofum toku patt 1 kliniskum
rannséknum.



Lyfjagjof
Til inntdku.

Skammtur 1: Innihald eins skammtapoka fyrir skammt 1 skal blanda saman vid 500 ml af vatni.
Blandada lausnina, asamt 500 ml af teerum vokva til vidbotar, skal taka inn 4 60 minatna timabili.
Leyfilegt er a0 skiptast 4 a0 drekka blondudu lausnina og tera vokvann.

Skammtur 2: Innihaldi skammtapokanna tveggja (skammtapokar A og B saman) fyrir skammt 2 skal
blandad saman vid 500 ml af vatni. Blandada lausnina, asamt 500 ml af teerum vokva til vidbotar, skal
taka inn 4 60 minutna timabili. Leyfilegt er ad skiptast &4 ad drekka blondudu lausnina og tera
vokvann.

[ sumum tilfellum ma hagja 4 inntéku blondudu lausnarinnar eda haetta henni timabundid (sja kafla
4.4).

Til vidbotar vid vokva sem tekinn er inn sem hluti af medferd ma drekka hvada magn af teerum
vidbotarvokva 1 gegnum undirbuningsferlid fyrir parma (t.d. vatn, teer sipa, dvaxtasafi an aldinkjots,
gosdrykkir, te og/eda kaffi an mjolkur). Athugid: Fordist allan vokva sem litadur er raudur eda
fjolublar (t.d. sélberjasafi) vegna pess ad pad getur litad parmana.

Neyslu alls vokva skal stodva a.m.k.;
o tveimur klukkustundum fyrir rannsokn sem gerd er i svaefingu, eda
e ecinni klukkustund fyrir rannsékn sem gerd er an svafingar.

Upplysingar um feedi

Ekki skal neyta fastrar feedu fra pvi ad medferdin hefst par til eftir rannsdknina.

Radleggio sjuklingum ad lata naegilegan tima 1ida eftir ad parmahreyfingar hafa stodvast fram ad ferd
4 rannsoknarstad.

Tveggja daga skipt skammtadzatlun og skammtaaaetlun daginn fyrir:
Daginn fyrir rannsoékn mega sjuklingar fa sér léttan morgunverd og sidan léttan hadegisverd sem
verdur ad vera lokid 3 klst. adur en fyrri skammturinn er tekinn.

Skammtaaztlun ad morgni eingéngu:
Daginn fyrir rannsékn mega sjuklingar fa sér léttan morgunverd og sidan léttan hadegisverd og tera
supu og/eda hreint jogurt i kvoldmat sem skal vera lokid um pad bil kl. 20.00.

Sja leiobeiningar 1 kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar
Ma ekki nota hja sjuklingum med eftirfarandi eda grun um eftirfarandi:

ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
hindrun eda rof i meltingarfaerum

garnastiflu

kvilla tengda teemingu maga (t.d. parmalomun, magateppa o.s.frv.)

fenylketonmiga (vegna pess ad aspartam er til stadar)

skortur a glikosa-6-fosfatdehydrogenasa (vegna pess ad askorbat er til stadar)
eitrunarrisaristill



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Vokvainnihald Plenvu eftir blondun vid vatn kemur ekki i stad reglulegrar neyslu 4 vokva og
fullneegjandi vokvaneyslu verdur ad vidhalda.

Eins og 4 vid um 6nnur lyf sem innihalda makrogodl er hugsanlegt ad fram komi ofneemisviobrogd, par
med talin utbrot, ofsaklaoi, kladi, ofneemisbjigur og bradaofnami.

Syna skal varud vid notkun Plenvu hja vidkvemum eda veikburda sjuklingum.
Plenvu skal einnig nota af varud hja sjuklingum med:

e skert kiigunarvidbrogd, med hugsanlegt bakfledi eda dsvelgingu eda med skerta medvitund.
Fylgjast skal ndid med peim sjuklingum medan & gjof stendur, sérstaklega vid gjof med slongu um
nef

e alvarlega skerdingu 4 nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun minni en 30 ml/min./1,73 m?)

e hjartabilun (NYHA-flokkur III eda IV)

e hettu a hjartslattaréreglu, til deemis hja peim meo eda & medferd vid hjartasjukdéomum,
skjaldkirtilssjukdomi eda med ojafnvagi i blodsdltum

e vodkvaskort

e alvarlegan bradan bolgusjukdém i pérmum.

Leaeknirinn skal thuga ad gera prof fyrir og eftir medferd a blodsoltum, nyrnastarfsemi og taka
hjartalinurit eftir pvi sem vi0 4 hja veikburda og vidkvemum sjuklingum, sjuklingum vid slema
heilsu, peim sem eru med skerta nyrnastarfsemi sem skiptir kliniskt mali, med hjartslattaréreglu og i
haettu 4 ojafnveegi i blodsdltum. Vakni grunur um vokvaskort skal pad leiorétt fyrir notkun Plenvu.

Tilfelli floga i tengslum vid notkun makrdogols 3350 med s6ltum i blondum fyrir undirbining parma
komu fram hja sjuklingum annad hvort med eda an fyrri sogu um flog. Pessi tilvik tengdust adallega
fravikum 1 bloosaltjafnvaegi eins og alvarlegri bléonatriumlakkun (sja kafla 4.8). Geeta skal varadar
pegar makrogol 3350 er avisad med soltum hja sjuklingum med s6gu um flog, i aukinni heettu a
flogum eda i haettu a roskun saltjafnvaegis. Ef um er ad rada taugaeinkenni skal leidrétta 6jafnvaegi i
vokva- og blodsaltbuskap.

Mjog sjaldan hefur verid tilkynnt um alvarlega hjartslattaroreglu, gattatif meotalid, i tengslum vid
notkun a jonudum osmatiskum haegdalyfjum vio undirbining parma. Pad gerist adallega hja
sjuklingum med undirliggjandi ahattupaetti hjartasjukdéma og truflun i bl60so6ltum.

Ef sjuklingar fa einhver einkenni sem gefa til kynna hjartslattaréreglu eda breytingu a
vokva/blodsoltum medan 4 medferd stendur eda eftir (t.d. bjig, meadi, aukna preytu, hjartabilun) skal
mala bloosolt, fylgjast med hjartalinuriti og sérhver frabrigdi medhdndlud a videigandi hatt.

Ef sjuklingar f4 mikla upppembu, paninn kvid eda kvidverki skal hegja 4 eda haetta medferd
timabundi0 par til einkenni hverfa.

Pegar pykkingarefni er naudsynleg viobot vid vokva til ad tryggja fullnagjandi inntéku hja sjuklingum
med kyngingarerfioleika, skal huga ad milliverkunum, sja kafla 4.5.

Blodpurrdarristilbolga

Greint hefur verio fra bloopurrdarristilbolgu, p.m.t. alvarlegum tilvikum, eftir markadassetningu
lyfsins hja sjuklingum sem fengu medferd med makrogol-lyfi til notkunar vid ristilhreinsun. Geeta skal
varudar vid notkun makrogol-lyfja hja sjuklingum med pekkta dhattupeetti fyrir blodpurrdarristilbolgu
e0a vid samhlida notkun haegdadrvandi lyfja (eins og bisacodyls eda natrium picosulfats). Skoda parf
sjuklinga, an tafar, sem syna einkenni eins og bradan kvidverk, endaparmsbladingu eda 6nnur
einkenni blodpurrdarristilbolgu.



Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilfellum um vélindarof (Boerhaave heilkenni) sem tengist
miklum uppkostum eftir inntéku (sja kafla 4.8) af makrogoli 3350 med soltum i blondum fyrir
undirbuning parma. Radleggja skal sjuklingum ad heetta inntdku og leita tafarlausrar leeknisadstodar ef
peir finna fyrir 6stjornandi uppkdstum og i kjolfarid verki i brjosti, halsi og kvid, kyngingartruflunum,
blodpurrd eda maedi.

Hver medferdarlota Plenvu inniheldur 458,5 mmol (10,5 g) af natrium. Taka skal tillit til pess hja
sjuklingum & natriumstyrdu faedi. Adeins hluti af natrium frasogast, sja kafla 5.2.

Hver medferdarlota Plenvu inniheldur 29,4 mmol (1,1 g) af kalium. Taka skal tillit til pess hja
sjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi og sjuklingum a kaliumstyrou faeoi.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir Plenvu og annarra lyfja hafa ekki verid rannsakadar. Fraedilega séd geta lyf sem tekin
eru inn (t.d. getnadarvarnartoflur) einni klukkustund fyrir, samtimis og einni klukkustund eftir inntéku
Plenvu skolast 6frasogud ur meltingarvegi. Lacknisfraedileg verkun lyfja med prongt verkunarbil eda
stuttan helmingunartima geta sérstaklega ordio fyrir ahrifum vegna pessa.

Plenvu getur valdid gagnvirkum ahrifum ef pad er notad samhlida pykkingarefnum fyrir matvaeli sem
innihalda sterkju. Efnid makrogol vinnur gegn pykkingarahrifum sterkju og tilbunar blondur sem eiga
a0 vera pykkar fyrir folk med kyngingarerfidleika verda vokvakenndar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun virkra
innihaldsefna Plenvu 4 medgdngu. Dyrarannsoknir hafa synt dbein skadleg ahrif & exlun (sja
kafla 5.3). Kliniskt er ekki buist vid neinum ahrifum 4 medgdngu vegna pess ad macrogol 3350
dreifist i 6verulegum maeli um likamann med blooras.

Til oryggis @tti ad fordast notkun Plenvu 4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort virk innihaldsefni/umbrotsefni Plenvu skiljast ut i brjostamjolk. Ekki liggja fyrir
nagjanlegar upplysingar um tutskilnad virkra innihaldsefna/umbrotsefna Plenvu i brjostamjolk.

Ekki er hagt ad utiloka heettu fyrir bdrn sem eru 4 brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveoda a
grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med Plenvu.

Frjosemi

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um ahrif Plenvu 4 frjosemi. Engin ahrif 4 frjésemi komu fram i
rannsoknum 4 karlkyns og kvenkyns rottum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Plenvu hefur engin ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Buist er vio nidurgangi sem afleidingu af undirbuningi parma. Vegna edlis ihlutunarinnar koma
aukaverkanir fram hja meirihluta sjuklinga medan a parmahreinsun stendur. b6 ad munur sé 4 milli



tilfella undirbunings er algengt ad 6gledi, uppkost, upppemba, kvidverkur, erting i endaparmi og
svefntruflanir komi fram hja sjiklingum sem fara i parmahreinsun. Vokvaskortur getur komid fram
sem afleiding nidurgangs og/eda uppkasta.

Upplysingar ur kliniskum rannsoknum eru fyrirliggjandi hja fleiri en pusund einstaklingum sem fengu
medferd med Plenvu par sem upplysingar um aukaverkanir voru fengnar fram med virkum haetti.

[ eftirfarandi toflu er listi yfir aukaverkanir sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum 4 Plenvu og
tengjast medferdinni.

Tidni aukaverkana & Plenvu er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma oérsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
algengar (>1/100 til (>1/1.000 til <1/100) pekkt
(=1/10)* <1/10)

Meltingarfzeri Uppkost, baninn kvidur, 6peegindii | Vélindarof
Ogledi endaparmi/endaparmsopi, | (Boerhaave
kvidverkir, kvioverkir i heilkenni)
efri hluta kvidar,
kvidverkir i nedri hluta
kvidar

Onamiskerfi Ofneemi fyrir lyfinu

Efnaskipti og nering Vokvaskortur

Taugakerfi Hofudverkur, migreni, Flog
svefnhofgi

Almennar aukaverkanir borsti*, preyta, prottleysi,
og aukaverkanir a hrollur**, sarsauki,verkir,
ikomustad

Hjarta Hjartslattaronot,
sinushradtaktur

Zdar Skammvinn haekkun a
blodprystingi, hitakof

Rannsoknanidurstoour Skammvinn haekkun a
lifrarensimum™***,
blodnatriumhakkun,
blédkalsiumhaekkun,
bloofosfatleekkun,
bloodkaliumlakkun,
minnkad tvikarbonat,
aukid/minnkad anjonabil,
hyperosmolar 4stand

*porsti felur 1 sér voldu heitin; porsti, munnpurrkur og halspurrkur

**Hrollur felur 1 sér voldu heitin; hrollur, hitatilfinning og kuldatilfinning

***Skammvinn hakkun a lifrarensimum felur 1 sér voldu heitin; ALT-hakkun, AST-hakkun, GGT-
hakkun, haekkun lifrarensima, aukning transaminasa

#1 kliniskum rannséknum var ekki tilkynnt um neinar aukaverkanir med tidninni ,,mjog algengar®.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ef veruleg ofskommtun verdur fyrir slysni og nidurgangur er alvarlegur getur verid naudsynlegt ad
gefa uppbotarvokva og leidrétta bloosolt.

5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hegdalyf med osmotiska verkun.
ATC-flokkur: AO6AD65.

Inngjof blodsaltalausna sem byggja 4 macrogoli veldur nokkrum nidurgangi og veldur pvi a0 ristillinn
teemist hratt.

Macrogol 3350, natriumsulfat og mikid magn af askorbinsyru hafa osmétisk ahrif i pérmunum, sem
hefur haegdalosandi 4hrif.

Macrogol 3350 eykur haegdarammal, sem kemur parmahreyfingum af stad gegnum taugavéovabrautir.,

Lifedlisfraedileg afleiding pessa er battur flutningur pessara myktu hagda vegna aukinna
parmahreyfinga.

Bl160s6lt sem eru i samsetningunni og vidbotarneysla 4 taerum vokva er beett vio til ad koma 1 veg fyrir
kliniskt mikilvaegar breytingar 4 natriumi, kaliumi og vatni og minnka pannig haettu 4 vokvaskorti.

Klinisk verkun

Verkun Plenvu var metin i premur slembir6dudum, fjdlsetra III. stigs lykilrannsoknum til ad syna ad
verkun veeri ekki lakari, sem voru blindadar fyrir rannsakanda, hja fulloronum sjuklingum (karlar og
konur 4 aldrinum 18 til 85 ara) sem undirgengust ristilspeglun vegna skimunar, eftirlits eda greiningar:
NOCT, MORA og DAYB. Adalendapunktar voru peir soému i 6llum rannséknunum, pad er
heildarhreinsunarhlutfall ristils (skilgreint sem stig A og B 4 malikvarda Harefield Cleansing Scale
[HCS]) og gaedahreinsunarhlutfall risristils (skilgreint sem HCS skor 3 eda 4).

I NOCT rannsokninni fengu sjuklingar Plenvu (n = 310) eda prisulfatlausn (n = 311), hvort um sig
gefio 4 tveimur dogum tvisvar & dag (kvolds og morgna). Plenvu var ekki lakara en pristulfatlausnin
med tilliti til beggja endapunkta, p.e. heildarhreinsunarhlutfalls ristils (85,1% fyrir Plenvu 4 moti
85,0% fyrir prisulfat; einhlida 97,5% nedri mork oryggisbils [LCL] fyrir mismuninn: §,15%,

p = 0,528) og gaedahreinsunarhlutfall risristils (35,9% fyrir Plenvu 4 méti 29,3% fyrir pristlfat;
einhlida 97,5% LCL: 1,69%, p = 0,059).

[ MORA rannsékninni fengu sjuklingar Plenvu, gefid annad hvort 4 tveimur dogum tvisvar 4 dag
(kvolds og morgna) (n = 283) eda 4 einum degi (adeins 4 morgnana) (n = 283), eda i hefobundinni

2 | saltlausn sem byggir & makrogoli (2 1 M+E) gefin tvisvar 4 dag kvolds og morgna (n = 283).
Hvorug skammtadatlun med Plenvu var lakari en 2 1 M+E lausnin med tilliti til
heildarhreinsunarhlutfalls ristils (2 daga aaetlun: 92,0%, 1 dags aetlun: 89,1%, 2 1 M+E: 87,5%; LCL
fyrir mismuninn: -4,0% og -6,9%, i sému r6d). Badar Plenvu skammtadztlanirnar voru tolfredilega
betri en 2 1 M+E lausnin med tilliti til geedahreinsunarhlutfalls risristils (31,6% a moéti 33,8% a4 moti
15,1%; p < 0,001 fyrir bada samanburdi).



{ DAYB rannsokninni toku sjiklingar sjalfir annad hvort Plenvu (n = 258) eda natriumpikoésalfat
asamt magnesiumsitratlausn (SP+MC, n = 257) a einum degi i tveimur skommtum. Plenvu var ekki
lakara en SP+MC baedi med tilliti til heildarhreinsunarhlutfalls ristils (62,0% & moti 53,8%; p = 0,04)
og gadahreinsunarhlutfall risristils (4,4% 4 méti 1,2%; p = 0,03).

5.2 Lyfjahvorf

Langstersti hluti (>99,7%) af makrdgol 3350 frasogast ekki i meltingarvegi og skilst it med haegdum.
Greint hefur veri0 fra pvi i birtum greinum ad allt makrog6l 3350 sem frasogast skilst it med pvagi.

Frésog askorbats verdur fyrir tilstilli virkrar natriumhddrar flutningsleidar med takmarkadri
flutningsgetu; greint hefur verid fra pvi ad stakur skammtur sem er steerri en 2 g metti frasog i 4sgorn.
Ofrasogad askorbat verdur eftir i parmaholinu. Talid er ad um pad bil 96% (48 g) af askorbati i
skammti skiljist Gt med haeegdum. Askorbat er edlilegur pattur 1 bl6di. begar plasmapéttni verour meiri
en um pad bil 15 pg/ml skilst umframmagn af askorbinsyru p6 ut med pvagi, adallega a dbreyttu
formi.

Meginhlutinn af sulfati frasogast ekki og komiod er i veg fyrir frasog medfylgjandi natriumjona med
pvi ad mynda rafedlisfredilegan stigul (electrochemical gradient). Litid magn af sulfatjonum frasogast
i meltingarvegi sem baetist vid safn af naudsynlegu 6lifraenu stlfati fra nidurbroti 4 aminésyrum sem
innihalda sulfat. Brotthvarf meginhlutans af frasogudu olifreenu sulfati verdur med gauklasiun &
obreyttu formi og er had mettanlegri endurupptdku i piplum.

bParmahreinsun med samsetningum sem hafa osmoétiska verkun leidir til mikils nidurgangs sem leidir
til umfangsmikils brotthvarfs lyfsins med haegdum. baer geta einnig leitt til breytinga i jafnveegi
blodsalta i likamanum, oft med eydingu 4 natrium og kalium. Vidbotarmagn af natrium og kalium sem
er i samsetningu Plenvu hjalpar vid ad jatha bl6dsdltin. b6 ad eitthvert frasog a natrium verdi er biist
vid a0 meginhlutinn skiljist it med hagdum sem natriumsalt af stlfati og askorbati, sem eru virku
osmoétisku innihaldsefnin i samsetningu Plenvu.

Engar lyfjahvarfarannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med nyrna- eda lifrarbilun.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir benda til pess ad makrogol 3350, askorbinsyra og natriumstlfat hafi ekki
neina marktaeka alteeka eiturverkun, & grundvelli hefdbundinna rannsékna & lyfjafredilegu 6ryggi,
eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a pessu lyfi 4 eiturverkunum & erfdaefni, krabbameinsvaldandi
ahrifum eda eiturverkunum 4 exlun.

f rannsoknum 4 eiturverkun a axlun 4 Movicol (lyf sem inniheldur makrogol 3350) hja rottum kom
engin bein eiturverkun fram a fosturvisa eda vanskapandi ahrif, jafnvel ekki vio skammt sem hafdi
eiturverkun fyrir médurdyrid og var 20-faldur ralagdur hamarksskammtur fyrir menn. Obein verkun 4
fosturvisa/fostur, medal annars minni pyngd fosturs og fylgju, minni lifvenleiki fosturs, aukin
ofbeyging 4 utlimum og loppum og fosturlat, komu fram hja kaninum vid skammt sem hafoi
eiturverkun fyrir modurdyrio sem er sa sami og radlagdur hamarksskammtur Plenvu hja ménnum.
Kaninur eru neem tegund rannsoknadyra hvad vardar efni sem hafa ahrif & meltingarfeeri og
rannsoknirnar voru gerdar vid yktar adstaeeOur par sem stor riammalsskammtur var gefinn, ad litlu skipti
fyrir kliniska notkun. Nidurstodurnar geta hafa verid afleiding af 6beinum ahrifum Movicol sem
tengjast sleemu astandi modurdyrsins sem afleiding af yktri lyfhrifalegri svorun hja kaninunni. Engin
visbending var um vanskapandi ahrif.



6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sukralosi (E955)

Aspartam (E951)

Mango-bragdefni med glyseroli (E422), bragdefni, arabisku gimmii (E414), maltodextrini (E1400) og
nattaruleg bragdefni

Avaxtablondubragdefni med bragdefnablondum, arabisku gimmii (E414), maltdédextrini (E1400) og
bragoefni

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Skammtapokar: 2 ar.
Blandadar lausnir: 24 Klst.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Skammtapokar: Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

Blandadar lausnir: Geymid blandadar lausnir vid laegri hita en 25°C og drekkid innan 24 klst.
Lausnirnar mé geyma i keeli. Lausnirnar verda ad vera i lokudu ilati.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hver skammtapoki er lagskiptur med eftirfarandi efnasamsetningu: ymist polyetylenterepalati (PET),
polyetylen, al og tpressad plastefni eda pappir, al og Gtpressad plastefni.

Skammtur 1 inniheldur 114,22 g af dufti, skammtur 2 skammtapoki A inniheldur 46,26 g af dufti og
skammtur 2 skammtapoki B inniheldur 55,65 g af dufti.

Skammtapokunum premur er pakkad i pappadskju og eru stok Plenvu medferd. Pappaaskjan inniheldur
einnig fylgisedil med upplysingum fyrir sjuklinginn.

Plenvu faest i pakkningastaerdum sem innihalda 1 medferd og i pakkningastaerdum sem innihalda 40, 80,
160 og 320 medferdir. Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Blondun Plenvu i vatni getur tekid um pad bil allt ad 8 minitum og best er ad setja duftio fyrst i
blondunarilatid og sidan vatnid. Sjuklingurinn skal bida med ad drekka lausnina par til allt duftio er

uppleyst.
Eftir blondun 1 vatni getur neysla Plenvu hafist strax eda eftir keelingu sé pess 6skad.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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