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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
verschiedenen Beuteln enthalten. Dosis 1 be-
steht aus einem Beutel und Dosis 2 aus zwei
Beuteln, Beutel A und B.

Dosis 1 enthélt die folgenden Wirkstoffe:

Macrogol 3350 100 g
Natriumsulfat 99
Natriumchlorid 29
Kaliumchlorid 19

Eine 500-ml-Lésung des Inhalts von Dosis 1
weist die folgenden Elektrolytionenkonzentra-
tionen auf:

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

Dosis 1 enthalt auch 0,79 g Sucralose (E955).

Dosis 2 (Beutel A und B) enthalt die folgenden
Wirkstoffe:

Beutel A:

Macrogol 3350 409
Natriumchlorid 3,29
Kaliumchlorid 1,29
Beutel B:

Natriumascorbat 48,119
Ascorbinséure 7,54 g

Eine 500-ml-Lésung des Inhalts von Dosis 2
(Beutel A und B) weist die folgenden Elektrolyt-
ionenkonzentrationen auf:

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

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Dosis 2 (Beutel A) enthalt 0,88 g Aspartam (E951).

Vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestand-
teile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Pulver zur Herstellung einer Losung zum Ein-
nehmen.

WeiBes bis gelbes Pulver.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Darmvorbereitung vor klinischen MaBnah-
men, die einen sauberen Darm erfordern.

4.2 Dosierung und Art der Asnwendung

Dosierung

Erwachsene und altere Patienten:

Eine Darmvorbereitung besteht aus der Verab-
reichung von zwei separaten, unterschiedlichen
500-ml-Dosen von Plenvu.

Wahrend der Darmvorbereitung muss zu jeder
Dosis mindestens 500 ml zusatzliche klare Flis-
sigkeit, beispielsweise Wasser, 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

¢ Die erste Dosis wird am Abend vor der kli-
nischen Untersuchung (ungeféhr um 18 Uhr)
und die zweite Dosis am frihen Morgen des
Untersuchungstages (ungefahr um 6 Uhr)
eingenommen.

Einnahme an einem Tag

® Beide Dosen werden am Morgen des Unter-
suchungstages eingenommen (die erste
Dosis ungefahr um 5 Uhr); der Abstand zwi-
schen der Einnahme von Dosis 1 und Dosis 2
solite mindestens eine Stunde betragen, oder

e Beide Dosen werden am Abend vor der klini-
schen Untersuchung eingenommen (die erste
Dosis ungefahr um 18 Uhr); der Abstand zwi-
schen der Einnahme von Dosis 1 und Dosis 2
solite mindestens eine Stunde betragen.

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung bei Personen unter 18 Jahren
wird nicht empfohlen, da keine Studien mit
Plenvu in dieser Altersgruppe durchgefuhrt
wurden.

Patienten mit Nierenbeeintrachtigung

Keine besonderen Dosierungsanpassungen
von Plenvu sind notwendig bei Patienten mit
leichter oder méBiger Nierenbeeintréachtigung.
Patienten mit leichter oder maBiger Nierenbe-
eintréachtigung wurden in die klinischen Studien
eingeschlossen.

Patienten mit Leberbeeintrachtigung

Keine besonderen Dosierungsanpassungen
sind notwendig bei Patienten mit leichter oder
maBiger Leberbeeintrachtigung. Patienten mit
erhohten Leberfunktionswerten wurden in die
klinischen Studien eingeschlossen.

Art der Anwendung
FUr die orale Anwendung.

Dosis 1: Der Inhalt von Dosis 1 wird mit Wasser
auf 500 ml aufgefullt und gemischt. Die rekons-
tituierte Losung wird innerhalb von 30 Minuten
getrunken, gefolgt von 500 ml klarer Flussigkeit
innerhalb der nachsten 30 Minuten.

Dosis 2: Der Inhalt beider Beutel von Dosis 2
(Beutel A und B zusammen) wird mit Wasser
auf 500 ml aufgefullt und gemischt. Die rekons-
tituierte Losung wird innerhalb von 30 Minuten
getrunken, gefolgt von 500 ml klarer FlUssigkeit
innerhalb der nachsten 30 Minuten.

Uber die Fliissigkeitsaufnahme durch die Be-
handlung mit Plenvu hinaus darf jederzeit
zusétzliche klare FlUssigkeit (z. B.: Wasser,
klare Suppe, Fruchtsafte ohne Fruchtfleisch,
Softdrinks, Tee und/oder Kaffee ohne Milch)
eingenommen werden.

Hinweis: zu vermeiden sind jegliche rot oder
violett gefarbte Flissigkeiten (z. B.: Johannis-
beersaft), da diese den Darm verfarben kdnnen.

Die Einnahme jeglicher Fllssigkeiten sollte

beendet werden, mindestens:

e zwei Stunden vor der klinischen Untersu-
chung unter Vollnarkose, oder

e cine Stunde vor der klinischen Untersuchung
ohne Volinarkose

Information bezlglich der Einnahme von Mahl-
zeiten

Keine feste Nahrung darf zu sich genommen

werden nach Beginn der Behandlung bis ein-
schlieBlich nach der klinischen Untersuchung.

Patienten sind darauf hinzuweisen, dass sie
genugend Zeit einplanen, um nach Abklingen
der Darmbewegungen zur klinischen Untersu-
chung zu gelangen.

Auf zwei Tage verteilte Einnahme und Einnahme
am Vortag:

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

Fur besondere Hinweise zur Rekonstitution des
Arzneimittels vor der Anwendung, siehe Ab-
schnitt 6.6

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Patienten, bei denen

Folgendes bekannt ist oder vermutet wird:

* Uberempfindlichkeit gegen einen der arzneilich
wirksamen Bestandteile oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 gelisteten sonstigen Bestandteile

* Gastrointestinale Obstruktion oder Perforation
* lleus

e Stérungen der Magenentleerung (z. B. Gast-
roparese, Magenretention, usw.)

® Phenylketonurie (Arzneimittel enthélt Aspartam)

¢ Glukose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel
(Arzneimittel enthélt Ascorbat)

® toxisches Megakolon

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Die Einnahme der zubereiteten Plenvu-L6sung
ersetzt nicht die regulare Flussigkeitszufuhr.
Diese muss weiterhin gewéhrleistet sein.

Wie bei anderen Macrogol enthaltenden Pro-
dukten ist die Moglichkeit allergischer Reak-
tionen, einschlieBlich Hautausschlag, Urticaria,
Pruritus, Dyspnoe, Angioddem und Anaphylaxie
gegeben.

Plenvu sollte nur mit Vorsicht angewendet werden
bei gebrechlichen und geschwéchten Patienten.

Plenvu sollte ebenfalls mit Vorsicht bei folgenden

Patienten angewendet werden:

e cingeschranktem Wrgereflex oder Aspirati-
ons- oder Regurgitationstendenz, getrlibtem
Bewusstseinszustand. Diese Patienten soll-
ten bei der Anwendung engmaschig Uber-
wacht werden, besonders bei nasogastraler
Verabreichung

e schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clea-
rance weniger als 30 ml/Minute/1,73 m?)

e Herzinsuffizienz (NYHA-Stadium Il oder V)

e Gefahr von Arrhythmien, z. B. bei Vorliegen
oder Behandlung von kardiovaskularen Er-
krankungen, bei Vorliegen einer Schilddri-
senerkrankung oder Elektrolytstérungen

e Dehydratation
o schwerer akuter entziindlicher Darmerkrankung
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Bei geschwachten und gebrechlichen Patien-
ten, Patienten mit einem schlechten Gesund-
heitszustand, mit klinisch signifikanter Nieren-
insuffizienz, Arrhythmien und einem Risiko fur
Elektrolytstérungen, sollte der Arzt vor und
nach der Behandlung eine Uberpriifung der
Elektrolytwerte und die Durchfiihrung von Nie-
renfunktionstests und eines EKGs in Betracht
ziehen. Vor dem Einsatz von Plenvu sollte eine
eventuell vorhandene Dehydratation korrigiert
werden.

Es wurde in seltenen Féallen von schweren Ar-
rhythmien einschlieBlich Vorhofflimmern berich-
tet, welche mit dem Gebrauch von ionischen
osmotischen Laxanzien zur Darmvorbereitung
einhergehen. Diese treten hauptsachlich bei
Patienten mit bestehenden kardialen Risikofak-
toren und Elektrolytstérungen auf.

Falls Anzeichen von Arrhythmien oder FlUssig-
keits-/Elektrolytverschiebungen wéhrend oder
nach der Anwendung auftreten (z. B. Odeme,
Kurzatmigkeit, zunehmende Mudigkeit, Herz-
insuffizienz), sind Elektrolyt-Plasmakonzentra-
tionen zu bestimmen, das EKG zu Uberwachen
und eventuelle Abweichungen adaquat zu be-
handeln.

Falls Symptome wie starke Blahung, abdomi-
nelle Aufbldhungen oder Bauchschmerzen auf-
treten, sollte die Anwendung verlangsamt oder
vorUbergehend unterbrochen werden, bis die
Symptome nachlassen.

Plenvu enthélt 458,5 mmol (10,5 g) Natrium pro
Vorbereitung. Dies sollte bei Patienten mit einer
kontrollierten Natrium-Diét berlcksichtigt wer-
den. 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 beachtet
werden, deren Nierenfunktion eingeschrankt ist
oder die sich kaliumarm erndhren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Oral einzunehmende Medikamente (z. B. orale
Kontrazeptiva) kénnten innerhalb einer Stun-
de vor und nach Anwendung von Plenvu aus
dem Verdauungstrakt herausgespult werden
und daher nicht resorbiert werden. Die Wirkung
von Arzneimitteln mit geringer therapeutischer
Breite oder kurzer Halbwertszeit kann davon
besonders betroffen sein.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
Erfahrungen (weniger als 300 Schwanger-
schaftsausgange) mit der Anwendung der
Wirkstoffe von Plenvu bei Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien haben eine indirekte
Reproduktionstoxizitat gezeigt (sieche Abschnitt
5.3). Klinisch gesehen sind keine Auswirkungen
wahrend der Schwangerschaft zu erwarten, da
die systemische Exposition von Macrogol 3350
vernachlassigbar ist.

Aus Vorsichtsgrinden 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 Uber-

gehen. Es gibt nur ungentgende Informationen
darUber, ob die Wirkstoffe oder die Metaboliten
von Plenvu in die Muttermilch Ubergehen.

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

Es muss eine Entscheidung darUber getroffen
werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder
ob auf die Behandlung mit Plenvu verzichtet
werden soll. Dabei ist sowohl der Nutzen des
Stillens fur das Kind als auch der Nutzen der
Therapie fUr die Frau zu bertcksichtigen.

Fertilitat

Es gibt keine Daten zu den Auswirkungen von
Plenvu auf die Fertilitét 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 Verkehrstiichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Plenvu hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit 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
wéahrend der Darmvorbereitung unerwiinschte
Reaktionen auf. Diese sind im Einzelfall unter-
schiedlich, haufig kommt es wéhrend der Darm-
vorbereitung bei den Patienten zu Ubelkett,
Erbrechen, Aufbldhung, Abdominalschmerz,
analen Irritationen und Schlafstérungen. Dehy-
dratation kann als Folge von Durchfall und/oder
Erbrechen auftreten.

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

Studien zu Plenvu berichtet wurden.

Sehr haufig (>1/10)

Héaufig (=1/100, <1/10)
Gelegentlich (=1/1.000, <1/100)
Selten (=1/10.000, <1/1.000)
Sehr selten (<1/10.000)

Die Tabelle unten zeigt eine Liste von bei der Anwendung auftretenden Nebenwirkungen, die in klinischen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar)

Ern&hrungsstérungen

Sehr haufig | Haufig Gelegentlich
(=1710)# (>1/100, <1/10) | (>1/1.000, <1/100)
Erkrankungen des Erbrechen, abdominale Aufblahung,
Gastrointestinaltrakts Ubelkeit Analreizungen, Abdominalschmerz,
Abdominalschmerzen im Oberbauch,
Abdominalschmerzen im Unterbauch
Erkrankungen des Uberempfindlichkeit gegentiber den
Immunsystems Wirkstoffen
Stoffwechsel- und Dehydratation

Erkrankungen des
Nervensystems

Kopfschmerzen, Migrane,
Somnolenz

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am

Durst*, Fatigue, Asthenie,
Schuttelfrost™, Schmerzen

Verabreichungsort

Herzerkrankungen Palpitationen, Sinustachykardie

GeféBerkrankungen Vorlbergehender Anstieg des
Blutdruckes, Hitzewallungen

Untersuchungen VorUbergehender Anstieg der

Hkk

Leberenzyme
Hypernatridmie, Hyperkalzamie,
Hypophosphatémie,
Hypokaliamie, erniedrigtes
Bicarbonat, Anionenlicke vergros-
sert/verkleinert, hyperosmolarer
Zustand

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

.bfarm.de anzuzeigen.

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

* Schittelfrost beinhaltet die bevorzugten Begriffe; Schittelfrost, Hitzegefuhl und Kéltegefihl

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

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

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermog-
licht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
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Im Falle einer Uberdosierung kann starke
Diarrh¢ auftreten. In diesem Fall kann ein
Flissigkeitsersatz und eine Elektrolytkorrektur
erforderlich sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: osmotisch
wirksame Laxanzien

ATC-Code: AOBA D65

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 Dosie-
rungen von Ascorbinsdure Uben eine osmoti-
sche Wirkung im Darm aus, welche eine laxati-
ven Effekt induzieren.

Macrogol 3350 erhoht das Stuhlvolumen, was
Uber neuromuskuldre Wege die Kolonmotilitat
triggert.

Die physiologische Konsequenz ist ein propulsiver
Transport des aufgeweichten Stuhls im Kolon.

Die in der Formulierung enthaltenen Elektrolyte
und die zusétzliche Aufnahme klarer FlUssigkeit
sind notwendig, um Klinisch signifikante Veran-
derungen von Natrium, Kalium oder Wasser zu
verhindern und somit das Dehydrierungsrisiko
zu reduzieren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Uberwiegende Mehrheit (> 99,7%) von
Macrogol 3350 wird nicht vom Magen-Darm-
Trakt absorbiert und wird Uber den Stuhl ausge-
schieden. 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 Einzeldo-
sis von Uber 2 g die jejunale Absorption sattigt.
Das nicht absorbierte Ascorbat verbleibt im
Darmlumen, und es wird geschétzt, dass un-
gefahr 96% (48 g) der Ascorbat-Komponente
im Stuhl ausgeschieden wird. Ascorbat ist ein
normaler Bestandteil des Blutes, aber wenn
die Plasmakonzentrationen ungefahr 15 pg/ml
Uberschreiten, wird Uberschissige Ascorbin-
saure hauptséchlich unverandert Uber den Urin
ausgeschieden.

Der Grof3teil des oralen Sulfats wird nicht ab-
sorbiert, 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 anorganischen Sulfat beitragt,
welches durch den Abbau von schwefelhal-
tigen Aminosauren gebildet wird. Der Grofteil
des absorbierten anorganischen Sulfats wird
unverandert durch glomerulére Filtration eliminiert
und unterliegt einer sattigbaren tubuléaren Re-
absorption.

Osmotisch  wirkende Darmpraparate fihren
zu starker Diarrhoe, was zu einer weitgehen-
den Eliminierung des Produktes Uber den Stuhl
fuhrt. Sie kénnen auch zu Veranderungen im
Elektrolythaushalt im Korper fUhren, oft mit

in der Plenvu-Formulierung enthaltene Natrium
und Kalium, welches in der Plenvu-Formulierung
enthalten ist, hilft, die Elektrolyte im Gleichgewicht
zu halten. Wéahrend eine gewisse Absorption von
Natrium stattfindet, wird erwartet, dass der GroB-
teil des Natriums Uber den Stuhl als Natriumsalze
von Sulfat und Ascorbat ausgeschieden wird;
diese sind als osmotisch aktive Wirkstoffe in der
Plenvu-Zusammensetzung enthalten.

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

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die praklinischen Studien belegen basierend
auf konventionellen Studien zu Pharmakologie,
Toxizitét bei wiederholter Gabe, Genotoxizitat
und Karzinogenitat, dass weder Macrogol 3350
noch Ascorbinsdure oder Natriumsulfat eine si-
gnifikante systemische Toxizitat aufweisen.

Es wurden keine Studien zur Genotoxizitét,
Karzinogenitat oder Reproduktionstoxizitat mit
diesem Préparat durchgefihrt.

Bei Studien zur Reproduktionstoxizitat mit Mo-
vicol (ein Produkt, das Macrogol 3350 enthalt),
zeigten sich keine direkten embryotoxischen
oder teratogenen Effekte in Ratten, selbst bei
maternal toxischen Dosen, die dem 20-Fachen
der flr Menschen empfohlenen Maximaldosis
von Plenvu entsprechen. Indirekte embryofeta-
le Auswirkungen, einschlieBlich Reduktion des
fetalen und plazentaren Gewichts, reduzierter
fetaler Lebensfahigkeit, verstarkter Hyperflexion
der GliedmaBen und Pfoten sowie Fehlgebur-
ten, wurden bei Kaninchen nach Gabe einer
maternal toxischen Dosis beobachtet, die der
fir Menschen empfohlenen Maximaldosis von
Plenvu entsprechen. Kaninchen stellen eine
sensitive Testspezies fUr gastrointestinal aktive
Wirkstoffe dar. Zudem wurden die Studien unter
strengeren Bedingungen mit der Verabreichung
hochdosierter Volumina durchgeflhrt, welche
nicht klinisch relevant sind. Die Resultate konnen
eine Folge indirekter Auswirkungen von Movicol
aufgrund schlechter maternaler Bedingungen in
Folge einer Uberhohten pharmakodynamischen
Reaktion des Kaninchens sein. Es gab keine
Anzeichen eines teratogenen Effekts.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sucralose (E955)
Aspartam (E951)
Verkapselte Citronensdure enthélt Citronensaure
(ES30) und Maltodextrin (E1400);
Mango-Aroma enthalt Glycerol (E422), Aroma-
zubereitungen, Arabisches Gummi (E414), Mal-
todextrin (E1400) und naturidentische Aroma-
substanzen

Fruchtpunsch-Aroma enthéalt Aromazuberei-
tungen, Arabisches Gummi (E414), Maltodex-
trin (E1400) und naturidentische Aromasubs-
tanzen

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Beutel 2 Jahre
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Beutel: Unter 30 °C lagern.

Zubereitete Losung: vorbereitete Losung unter

25 °C lagern und innerhalb von 24 Stunden

trinken. Die Losung kann im Kuhischrank auf-

bewahrt werden. Losung abgedeckt halten.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

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

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

Die 3 Beutel sind in einem durchsichtigen Um-
beutel in einem Karton verpackt und dieser
enthalt eine Anwendung von Plenvu. Dieser
Karton enthalt auch eine Gebrauchsanweisung
far den Patienten.

Plenvu ist in PackungsgroBen von 1, 40, 80,
160 und 320 Packungen einer einzelnen An-
wendung erhaltlich. Separate Klinikpackung
mit 40 einzelnen Anwendungen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung und sonstige Hinweise
zur Handhabung

Das Aufldésen von Plenvu in Wasser kann bis zu
8 Minuten dauern; am besten wird zuerst das
Pulver in das Zubereitungsgefa3 gegeben und
nachfolgend das Wasser hinzugefugt. Sobald sich
das Pulver vollig aufgeldst hat, kann die Lésung
vom Patienten getrunken werden.

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

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallma-
terial ist entsprechend den nationalen Anforde-
rungen zu beseitigen.
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