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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PLENVU Pulver zur Herstellung einer Losung
zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Die Bestandteile von Plenvu sind in drei ver-
schiedenen Beuteln enthalten. Dosis 1 be-
steht aus einem Beutel und Dosis 2 aus zwei
Beuteln, Beutel A und B.

Dosis 1 enthalt die folgenden Wirkstoffe:

Macrogol 3350 100 g
Natriumsulfat 949
Natriumchlorid 29
Kaliumchlorid 19

Eine 500-ml-L&sung des Inhalts von Dosis 1
weist die folgenden Elektrolytionenkonzen-
trationen auf:

Natrium 160,9 mmol/500 ml
Sulfat 63,4 mmol/500 mi
Chlorid 47,6 mmol/500 ml
Kalium 13,3 mmol/500 ml

Dosis 1 enthalt auch 0,79 g Sucralose
(E 955).

Dosis 2 (Beutel A und B) enthéalt die folgen-
den Wirkstoffe:

Beutel A:
Macrogol 3350 40g
Natriumchlorid 3,29
Kaliumchlorid 129
Beutel B:
Natriumascorbat 48,11 g
Ascorbinsaure 7,54 g

Eine 500-ml-L&sung des Inhalts von Dosis 2
(Beutel A und B) weist die folgenden Elek-
trolytionenkonzentrationen auf:

Natrium 297,6 mmol/500 mi
Ascorbat 285,7 mmol/500 ml
Chlorid 70,9 mmol/500 ml
Kalium 16,1 mmol/500 ml

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Dosis 2 (Beutel A) enthalt 0,88 g Aspartam
(E 951).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen.

WeiBes bis gelbes Pulver.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Darmvorbereitung vor klinischen MaB-
nahmen, die einen sauberen Darm erfordern.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und éltere Patienten:

Eine Darmvorbereitung besteht aus der Ver-
abreichung von zwei separaten, unterschied-
lichen 500-mI-Dosen von Plenvu.

Wahrend der Darmvorbereitung muss zu
jeder Dosis mindestens 500 ml zusétzliche
klare FlUssigkeit, beispielsweise Wasser,

022577-95572

klare Suppe, Fruchtsaft ohne Fruchtfleisch,
Softdrinks, Tee und/oder Kaffee ohne Milch
getrunken werden.

Die Vorbereitung kann nach einem 2-Tages-
oder 1-Tages-Einnahmeplan erfolgen, wie
unten beschrieben:

Auf zwei Tage verteilte Einnahme

e Die erste Dosis wird am Abend vor der
klinischen Untersuchung eingenommen
und die zweite Dosis am Morgen des
Untersuchungstages ca. 12 Stunden nach
Beginn der ersten Dosis.

Einnahme an einem Tag

e Beide Dosen werden am Morgen des
Untersuchungstages eingenommen; die
zweite Dosis sollte mindestens 2 Stunden
nach Beginn der ersten Dosis eingenom-
men werden, oder

e Beide Dosen werden am Abend vor der
klinischen Untersuchung eingenommen;
die zweite Dosis sollte mindestens 2 Stun-
den nach Beginn der ersten Dosis ein-
genommen werden.

Das geeignete Dosierungsschema sollte
entsprechend dem zeitlichen Ablauf der kli-
nischen Untersuchung ausgewahlt werden.

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung bei Personen unter 18 Jah-
ren wird nicht empfohlen, da keine Studien
mit Plenvu in dieser Altersgruppe durchge-
fuhrt wurden.

Patienten mit Nierenbeeintrdchtigung
Keine besonderen Dosierungsanpassungen
von Plenvu sind notwendig bei Patienten mit
leichter oder maBiger Nierenbeeintrachti-
gung. Patienten mit leichter oder maBiger
Nierenbeeintrachtigung wurden in die klini-
schen Studien eingeschlossen.

Patienten mit Leberbeeintrdchtigung
Keine besonderen Dosierungsanpassungen
sind notwendig bei Patienten mit leichter
oder maBiger Leberbeeintrachtigung. Pa-
tienten mit erhdhten Leberfunktionswerten
wurden in die klinischen Studien einge-
schlossen.

Art der Anwendung
Fur die orale Anwendung.

Dosis 1: Der Inhalt von Dosis 1 wird mit
Wasser auf 500 ml aufgefullt und gemischt.
Die rekonstituierte Lésung sowie zuséatzliche
500 ml klare Flussigkeit mussen innerhalb
von 60 Minuten getrunken werden. Die re-
konstituierte Lésung und klare Flussigkeit
kénnen dabei abwechselnd getrunken wer-
den.

Dosis 2: Der Inhalt beider Beutel von Dosis 2
(Beutel A und B zusammen) wird mit Wasser
auf 500 ml aufgeflllt und gemischt. Die re-
konstituierte Ldsung sowie zusétzliche
500 ml klare Flussigkeit mussen innerhalb
von 60 Minuten getrunken werden. Die re-
konstituierte Lésung und klare Flussigkeit
kdnnen dabei abwechselnd getrunken wer-
den.

In einigen Fallen kann die Einnahme der re-
konstituierten Lésung verlangsamt oder
vorUbergehend unterbrochen werden (siehe
Abschnitt 4.4).

Uber die Flissigkeitsaufnahme durch die
Behandlung mit Plenvu hinaus darf jederzeit

4.3 Gegenanzeigen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

zusatzliche klare Flussigkeit (z.B.: Wasser,
klare Suppe, Fruchtsafte ohne Fruchtfleisch,
Softdrinks, Tee und/oder Kaffee ohne Milch)
wahrend der gesamten Darmvorbereitung
eingenommen werden.

Hinweis: zu vermeiden sind jegliche rot oder
violett geféarbte Flissigkeiten

(z.B.: Johannisbeersaft), da diese den Darm
verfarben kénnen.

Die Einnahme jeglicher FlUssigkeiten sollte

beendet werden, mindestens:

e zwei Stunden vor der klinischen Unter-
suchung unter Vollnarkose, oder

e gine Stunde vor der klinischen Untersu-
chung ohne Vollnarkose

Information bezlglich der Einnahme von
Mahlzeiten

Keine feste Nahrung darf zu sich genommen
werden nach Beginn der Behandlung bis
einschlieBlich nach der klinischen Untersu-
chung.

Patienten sind darauf hinzuweisen, dass sie
gentigend Zeit einplanen, um nach Abklingen
der Darmbewegungen zur klinischen Unter-
suchung zu gelangen.

Auf zwei Tage verteilte Einnahme und Ein-
nahme am Vortag:

Am Tag vor der klinischen Untersuchung
kann der Patient ein leichtes Fruhsttck und
ein leichtes Mittagessen zu sich nehmen.
Das leichte Mittagessen muss mindestens
3 Stunden vor der Einnahme der ersten
Dosis beendet sein.

Einnahme nur am Morgen:

Am Tag vor der klinischen Untersuchung
kann der Patient ein leichtes Frihstick, ein
leichtes Mittagessen und eine klare Suppe
und/oder Naturjoghurt zum Abendessen zu
sich nehmen. Das Abendessen sollte un-
gefahr um 20 Uhr beendet sein.

Flr besondere Hinweise zur Rekonstitution
des Arzneimittels vor der Anwendung, siehe
Abschnitt 6.6

Nicht anwenden bei Patienten, bei denen

Folgendes bekannt ist oder vermutet wird:

o Uberempfindlichkeit gegen einen der
arzneilich wirksamen Bestandteile oder
einen der in Abschnitt 6.1 gelisteten sons-
tigen Bestandteile

e Gastrointestinale Obstruktion oder Per-
foration

e lleus

e Stérungen der Magenentleerung (z.B.
Gastroparese, Magenretention, usw.)

e Phenylketonurie (Arzneimittel enthélt As-
partam)

e Glukose-6-Phosphatdehydrogenase-
Mangel (Arzneimittel enthalt Ascorbat)

e toxisches Megakolon

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Einnahme der zubereiteten Plenvu-L6-
sung ersetzt nicht die reguldre Flissigkeits-
zufuhr. Diese muss weiterhin gewahrleistet
sein.

Wie bei anderen Macrogol enthaltenden
Produkten ist die Mdglichkeit allergischer
Reaktionen, einschlieflich Hautausschlag,
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Urticaria, Pruritus, Dyspnoe, Angioddem und
Anaphylaxie gegeben.

Plenvu sollte nur mit Vorsicht angewendet
werden bei gebrechlichen und geschwéch-
ten Patienten.

Plenvu sollte ebenfalls mit Vorsicht bei fol-

genden Patienten angewendet werden:

e eingeschranktem Wrgereflex oder Aspi-
rations- oder Regurgitationstendenz,
getribtem Bewusstseinszustand. Diese
Patienten sollten bei der Anwendung eng-
maschig Uberwacht werden, besonders
bei nasogastraler Verabreichung

e schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-
Clearance weniger als 30 ml/Minu-
te/1,73 m?

e Herzinsuffizienz (NYHA-Stadium Il oder
V)

e Gefahr von Arrhythmien, z. B. bei Vorliegen
oder Behandlung von kardiovaskuléaren
Erkrankungen, bei Vorliegen einer Schild-
drisenerkrankung oder Elektrolytstérun-
gen

e Dehydratation

e schwerer akuter entzindlicher Darmer-
krankung

Bei geschwéchten und gebrechlichen Pa-
tienten, Patienten mit einem schlechten
Gesundheitszustand, mit klinisch signifi-
kanter Niereninsuffizienz, Arrhythmien und
einem Risiko fur Elektrolytstérungen, sollte
der Arzt vor und nach der Behandlung eine
Uberpriifung der Elektrolytwerte und die
Durchfhrung von Nierenfunktionstests und
eines EKGs in Betracht ziehen. Vor dem Ein-
satz von Plenvu sollte eine eventuell vor-
handene Dehydratation korrigiert werden.

Es wurde in seltenen Féllen von schweren
Arrhythmien einschlieBlich Vorhofflimmern
berichtet, welche mit dem Gebrauch von
ionischen osmotischen Laxanzien zur Darm-
vorbereitung einhergehen. Diese treten
hauptsachlich bei Patienten mit bestehenden
kardialen Risikofaktoren und Elektrolytsto-
rungen auf.

Falls Anzeichen von Arrhythmien oder Flis-
sigkeits-/Elektrolytverschiebungen wahrend
oder nach der Anwendung auftreten (z.B.
Odeme, Kurzatmigkeit, zunehmende Miidig-
keit, Herzinsuffizienz), sind Elektrolyt-Plasma-
konzentrationen zu bestimmen, das EKG zu
Uberwachen und eventuelle Abweichungen
adéquat zu behandeln.

Falls Symptome wie starke Blahung, ab-
dominelle Aufblahungen oder Bauchschmer-
zen auftreten, sollte die Anwendung verlang-
samt oder vorlUbergehend unterbrochen
werden, bis die Symptome nachlassen.

Bei Menschen mit Schluckbeschwerden, die
den Zusatz eines Verdickungsmittels zu
Flussigkeiten bendtigen, um sie angemessen
schlucken zu kénnen, sollten Wechselwir-
kungen berlcksichtigt werden, siehe Ab-
schnitt 4.5.

Ischéamische Kolitis

Bei Patienten, die zur Darmvorbereitung mit
Macrogol behandelt wurden, wurden nach
der Markteinfhrung Falle von ischdmischer
Kolitis, einschlieBlich schwerwiegender
Falle, berichtet. Macrogol sollte bei Patienten
mit bekannten Risikofaktoren fir ischdmische
Kolitis oder bei gleichzeitiger Anwendung

stimulierender Abflhrmitteln (wie Bisacodyl
oder Natriumpicosulfat) vorsichtig angewen-
det werden. Patienten, die mit plétzlichen
Abdominalschmerzen, rektalen Blutungen
oder anderen Symptomen einer ischami-
schen Kolitis vorstellig werden, sind unver-
zUglich zu untersuchen.

Plenvu enthalt 458,5 mmol (10,5 g) Natrium
pro Vorbereitung. Dies sollte bei Patienten
mit einer kontrollierten Natrium-Diat bertck-
sichtigt werden. Nur ein Teil des Natriums
wird absorbiert, siehe Abschnitt 5.2.

Plenvu enthélt 29,4 mmol (1,1 g) Kalium pro
Vorbereitung. Dies sollte bei Patienten be-
achtet werden, deren Nierenfunktion ein-
geschrénkt ist oder die sich kaliumarm er-
nahren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Oral einzunehmende Arzneimittel (z. B. ora-
le Kontrazeptiva), die eine Stunde vor, wah-
rend und eine Stunde nach der Anwendung
von Plenvu eingenommen werden, kénnten
aus dem Verdauungstrakt herausgespult und
daher nicht resorbiert werden. Die Wirkung
von Arzneimitteln mit geringer therapeu-
tischer Breite oder kurzer Halbwertszeit kann
davon besonders betroffen sein.

Falls Plenvu mit stérkebasierten Verdickungs-
mitteln in Lebensmitteln verwendet wird,
kann es zu einer potenziellen Wechselwir-
kung kommen. Der Bestandteil Macrogol
wirkt der verdickenden Wirkung von Stérke
entgegen und hat einen verflissigenden
Effekt auf Zubereitungen, die fur Menschen
mit Schluckbeschwerden dick bleiben mUs-
sen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen (weniger als 300 Schwanger-
schaftsausgénge) mit der Anwendung der
Wirkstoffe von Plenvu bei Schwangeren vor.
Tierexperimentelle Studien haben eine indi-
rekte Reproduktionstoxizitét gezeigt (siehe
Abschnitt 5.3). Klinisch gesehen sind keine
Auswirkungen wahrend der Schwanger-
schaft zu erwarten, da die systemische Ex-
position von Macrogol 3350 vernachlassig-
bar ist.

Aus Vorsichtsgriinden soll eine Anwendung
von Plenvu wahrend der Schwangerschaft
vermieden werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe oder
die Metaboliten von Plenvu in die Muttermilch
Ubergehen. Es gibt nur ungentigende Infor-
mationen dartber, ob die Wirkstoffe oder die
Metaboliten von Plenvu in die Muttermilch
Ubergehen..

Ein Risiko fur das Neugeborene/Kind kann
nicht ausgeschlossen werden.

Es muss eine Entscheidung darlber getrof-
fen werden, ob das Stillen zu unterbrechen
ist oder ob auf die Behandlung mit Plenvu
verzichtet werden soll. Dabei ist sowohl der
Nutzen des Stillens flur das Kind als auch der

Nutzen der Therapie fur die Frau zu bertck-
sichtigen.

Fertilitat

Es gibt keine Daten zu den Auswirkungen
von Plenvu auf die Fertilitdt beim Menschen.
In Studien an mannlichen und weiblichen
Ratten zeigten sich keine Auswirkungen auf
die Fertilitat (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Plenvu hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tdchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Durchfall ist ein erwartetes Ergebnis der
Darmvorbereitung. Bedingt durch die Art der
Intervention treten bei den meisten Patienten
wahrend der Darmvorbereitung unerwinsch-
te Reaktionen auf. Diese sind im Einzelfall
unterschiedlich, haufig kommt es wahrend
der Darmvorbereitung bei den Patienten zu
Ubelkeit, Erbrechen, Aufblahung, Abdominal-
schmerz, analen Irritationen und Schlafstd-
rungen. Dehydratation kann als Folge von
Durchfall und/oder Erbrechen auftreten.

Daten aus klinischen Studien liegen fir Uber
eintausend mit Plenvu behandelte Patienten
vor, bei denen aktiv Daten zu unerwiinschten
Wirkungen erhoben wurden.

Die Tabelle unten zeigt eine Liste von bei der
Anwendung auftretenden Nebenwirkungen,
die in klinischen Studien zu Plenvu berichtet
wurden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Siehe Tabelle auf Seite 3

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung kann starke
Diarrh® auftreten. In diesem Fall kann ein
Flussigkeitsersatz und eine Elektrolytkorrek-
tur erforderlich sein.

022577-95572
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Sehr haufig Haufig Gelegentlich
(= 1/10)* (>1/100, < 1/10) | (> 1/1.000, < 1/100)
Erkrankungen des Erbrechen, abdominale Aufblahung,
Gastrointestinaltrakts Ubelkeit Analreizungen,
Abdominalschmerz,
Abdominalschmerzen im
Oberbauch, Abdominal-
schmerzen im Unter-
bauch
Erkrankungen des Uberempfindlichkeit
Immunsystems gegenUber den Wirk-
stoffen
Stoffwechsel- und Dehydratation
Ernahrungsstérungen
Erkrankungen des Kopfschmerzen,

Migréane, Somnolenz

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Durst*, Fatigue,
Asthenie, Schttelfrost**,
Schmerzen

Herzerkrankungen

Palpitationen,
Sinustachykardie

GeféaBerkrankungen

Vorubergehender
Anstieg des Blutdruckes,
Hitzewallungen

Untersuchungen

Vortbergehender
Anstieg der Leber-
enzyme***
Hypernatridamie, Hyper-
kalzamie, Hypophos-
phatamie, Hypokalidamie,
erniedrigtes Bicarbonat,
Anionenlicke
vergrdssert/verkleinert,
hyperosmolarer Zustand

* Durst beinhaltet die bevorzugten Begriffe; Durst, trockener Mund und trockener Hals

** Schuttelfrost beinhaltet die bevorzugten Begriffe; Schittelfrost, Hitzegeflhl und Kaltegeflhl

**Vorlibergehender Anstieg der Leberenzyme beinhaltet die bevorzugten Begriffe; ALT erhéht, AST
erhdht, GGT erhoht, hepatische Enzyme erhoht, Transaminasen erhoht

# keine Nebenwirkungen mit der Haufigkeit ,,sehr haufig“ wurden in klinischen Studien berichtet.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: osmotisch
wirksame Laxanzien

ATC-Code: AOBADGB5S

Die orale Verabreichung einer Macrogol-
basierten Elektrolytldsung l6st eine maBige
Diarrhd aus und resultiert in einer schnellen
Entleerung des Kolons.

Macrogol 3350, Natriumsulfat und hohe
Dosierungen von Ascorbinséaure tben eine
osmotische Wirkung im Darm aus, welche
eine laxativen Effekt induzieren.

Macrogol 3350 erhdht das Stuhlvolumen,
was Uber neuromuskuléare Wege die Kolon-
motilitat triggert.

Die physiologische Konsequenz ist ein pro-
pulsiver Transport des aufgeweichten Stuhls
im Kolon.

Die in der Formulierung enthaltenen Elektro-
lyte und die zuséatzliche Aufnahme klarer
Flussigkeit sind notwendig, um klinisch si-
gnifikante Veranderungen von Natrium, Kal-
ium oder Wasser zu verhindern und somit
das Dehydrierungsrisiko zu reduzieren.

022577-95572

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Uberwiegende Mehrheit (> 99,7 %) von
Macrogol 3350 wird nicht vom Magen-Darm-
Trakt absorbiert und wird Uber den Stuhl
ausgeschieden. Die Literatur berichtet, dass
jegliches Macrogol 3350, welches absorbiert
wird, Uber den Urin ausgeschieden wird.

Ascorbat wird mittels natriumabhangigem
aktiven Transport mit begrenzter Kapazitat
absorbiert; es wurde berichtet, dass eine
orale Einzeldosis von Uber 2 g die jejunale
Absorption sattigt. Das nicht absorbierte
Ascorbat verbleibt im Darmlumen, und es
wird geschatzt, dass ungeféhr 96 % (48 g)
der Ascorbat-Komponente im Stuhl aus-
geschieden wird. Ascorbat ist ein normaler
Bestandteil des Blutes, aber wenn die
Plasmakonzentrationen ungefahr 15 ug/ml
Uberschreiten, wird Uberschissige Ascor-
binsdure hauptsachlich unverandert Uber
den Urin ausgeschieden.

Der GroBteil des oralen Sulfats wird nicht
absorbiert, und verhindert durch den Aufbau
eines elektrochemischen Gradienten die
Absorption von begleitenden Natriumionen.
Geringe Mengen an Sulfationen werden im
gesamten Magen-Darm-Trakt absorbiert,
was zu dem Pool von essentiellem anorga-
nischen Sulfat beitragt, welches durch den
Abbau von schwefelhaltigen Aminos&uren

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

gebildet wird. Der GroBteil des absorbierten
anorganischen Sulfats wird unver&ndert
durch glomerulére Filtration eliminiert und
unterliegt einer sattigbaren tubuléren Reab-
sorption.

Osmotisch wirkende Darmpréaparate flihren
zu starker Diarrhoe, was zu einer weitgehen-
den Eliminierung des Produktes Uber den
Stuhl fUhrt. Sie kbnnen auch zu Veranderun-
gen im Elektrolythaushalt im Kérper fuhren,
oft mit Verlust von Natrium und Kalium. Das
zusétzliche in der Plenvu-Formulierung ent-
haltene Natrium und Kalium, welches in der
Plenvu-Formulierung enthalten ist, hilft, die
Elektrolyte im Gleichgewicht zu halten. Wah-
rend eine gewisse Absorption von Natrium
stattfindet, wird erwartet, dass der Grofteil
des Natriums Uber den Stuhl als Natri-
umsalze von Sulfat und Ascorbat ausge-
schieden wird; diese sind als osmotisch
aktive Wirkstoffe in der Plenvu-Zusammen-
setzung enthalten.

Bei Patienten mit Nieren- oder Leberinsuffi-
zienz wurden keine pharmakokinetischen
Studien durchgeflhrt.

Die préklinischen Studien belegen basierend
auf konventionellen Studien zu Pharmakolo-
gie, Toxizitat bei wiederholter Gabe, Geno-
toxizitat und Karzinogenitat, dass weder
Macrogol 3350 noch Ascorbinsdure oder
Natriumsulfat eine signifikante systemische
Toxizitat aufweisen.

Es wurden keine Studien zur Genotoxizitat,
Karzinogenitat oder Reproduktionstoxizitét
mit diesem Préparat durchgefuhrt.

Bei Studien zur Reproduktionstoxizitat mit
Movicol (ein Produkt, das Macrogol 3350
enthalt), zeigten sich keine direkten em-
bryotoxischen oder teratogenen Effekte in
Ratten, selbst bei maternal toxischen Dosen,
die dem 20-Fachen der fir Menschen emp-
fohlenen Maximaldosis von Plenvu entspre-
chen. Indirekte embryofetale Auswirkungen,
einschlieBlich Reduktion des fetalen und
plazentaren Gewichts, reduzierter fetaler
Lebensfahigkeit, verstarkter Hyperflexion der
GliedmaBen und Pfoten sowie Fehlgeburten,
wurden bei Kaninchen nach Gabe einer
maternal toxischen Dosis beobachtet, die
der fir Menschen empfohlenen Maximaldo-
sis von Plenvu entsprechen. Kaninchen
stellen eine sensitive Testspezies fUr gastro-
intestinal aktive Wirkstoffe dar. Zudem wur-
den die Studien unter strengeren Bedingun-
gen mit der Verabreichung hochdosierter
Volumina durchgefthrt, welche nicht klinisch
relevant sind. Die Resultate kénnen eine
Folge indirekter Auswirkungen von Movicol
aufgrund schlechter maternaler Bedingungen
in Folge einer Uberhdhten pharmakodyna-
mischen Reaktion des Kaninchens sein. Es
gab keine Anzeichen eines teratogenen Ef-
fekts.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Sucralose (E 955)

Aspartam (E 951)

Verkapselte Citronens&ure enthélt Citronen-
saure (E 330) und Maltodextrin (E 1400);
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Mango-Aroma enthalt Glycerol (E 422), 9. DATUM DER ERTEILUNG DER
Aromazubereitungen, Arabisches Gummi ZULASSUNG/VERLANGERUNG
(E 414), Maltodextrin (E 1400) und nattrliche DER ZULASSUNG
Aromasubstanzen

Datum der Erteilung der Zulassung:

05. Februar 2018

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 14 Feb 2023

Fruchtpunsch-Aroma enthalt Aromazube-
reitungen, Arabisches Gummi (E 414), Mal-
todextrin (E 1400) und Aromasubstanzen

6.2 Inkompatibilitaten 10. STAND DER INFORMATION

Nicht zutreffend. Mai 2023
6.3 Dauer der Haltbarkeit

Beutel: 2 Jahre
Gebrauchsfertige Losung: 24 Stunden

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Beutel: nicht Uber 25 °C lagern.
Zubereitete Losung: vorbereitete Losung
unter 25 °C lagern und innerhalb von
24 Stunden trinken. Die Losung kann im
Kuhlschrank aufbewahrt werden. Ldsung
abgedeckt halten.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Jeder Beutel besteht aus einem folgenden
Materialien: Polyethylenterephtalat (PET),
Polyethylen, Aluminium und Surlyn

Dosis 1 enthéalt 115,96 g Pulver, Beutel A
der Dosis 2 enthalt 46,26 g Pulver und
Beutel B der Dosis 2 enthalt 55,65 g Pulver.

Die 3 Beutel sind in einem durchsichtigen
Umbeutel in einem Karton verpackt und
dieser enthalt eine Anwendung von Plenvu.
Dieser Karton enthélt auch eine Gebrauchs-
anweisung flr den Patienten.

Plenvu ist in PackungsgréBen von 1, 40,
80,160 und 320 Packungen einer einzelnen
Anwendung erhaltlich. Separate Klinikpa-
ckung mit 40 einzelnen Anwendungen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Das Auflésen von Plenvu in Wasser kann bis
zu 8 Minuten dauern; am besten wird zuerst
das Pulver in das ZubereitungsgefaB gege-
ben und nachfolgend das Wasser hinzuge-
flgt. Sobald sich das Pulver véllig aufgeldst
hat, kann die Losung vom Patienten getrun-
ken werden.

Nach Auflésen in Wasser kann Plenvu sofort
eingenommen werden oder, falls gewlnscht,
kann die Losung vor der Anwendung gekuhlt
werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Norgine B. V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam Zentrale Anforderung an:

Niederlande Rote Liste Service GmbH
8. ZULASSUNGSNUMMER Fachinfo-Service

98450.00.00 Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
4 022577-95572
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