Sp. zn. sukls151968/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Plenvu prasek pro peroralni roztok
makrogol 3350, natrium-askorbat, siran sodny, kyselina askorbova, chlorid sodny a chlorid draselny.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Plenvu a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Plenvu uzivat
Jak se pripravek Plenvu uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Plenvu uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Plenvu a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Plenvu obsahuje kombinaci 1éCivych latek: makrogol 3350, natrium-askorbat, siran sodny,
kyselina askorbova, chlorid sodny a chlorid draselny.

Ptipravek Plenvu je laxativum (projimadlo).

Piipravek Plenvu je urcen dospélym osobam ve véku od 18 let pied jakymkoliv klinickym vykonem
vyzadujicim Cista stieva.

Pripravek Plenvu vycisti stfeva vyvolanim prijmu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Plenvu uZivat

Neuzivejte pripravek Plenvu:

o jestlize jste alergicky(d) na lécivé latky nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bodé 6),

jestlize mate ptekazku ve stfevech (neprichodnost stiev),

jestlize mate otvor v Zalude¢ni nebo stievni sténé (perforace stiev),

jestlize mate poruchu hybnosti sttev/ochrnuti stfevni svaloviny (ileus),

jestlize mate problémy s vyprazdhovanim stravy atekutin ze Zzaludku (napf. gastroparéza,

zaludecCni retence),

o jestlize mate fenylketonurii. Jde o dédi¢nou neschopnost téla vyuzivat ur¢itou aminokyselinu.
Ptipravek Plenvu obsahuje zdroj fenylalaninu.

o jestlize Vase télo neni schopné vytvaret dostatek enzymu glukézo-6-fosfatdehydrogenazy,

. jestlize mate velmi rozsifené tlusté stievo (toxické megakolon).

Upozornéni a opatieni



Pted uzitim piipravku Plenvu se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud
se na Vas vztahuje kterykoliv z nasledujicich bodu. Jestlize mate:

srdecni problémy a/nebo problémy se srdecnim rytmem,

problémy s ledvinami a/nebo jste dehydratovany(4),

problémy s zaludkem nebo sttevy, véetné zanétu stiev,

problémy s polykanim (viz také bod Ptipravek Plenvu s jidlem a pitim),

vysokou nebo nizkou hladinu soli (napt. sodiku, drasliku),

jakykoliv jiny zdravotni problém (napft. zachvaty).

Ptipravek Plenvu nema byt podavan pacientiim s poruchou védomi bez Iékaiského dohledu.

Pokud Vas zdravotni stav neni dobry nebo mate zavazny zdravotni problém, mate vénovat zvlastni
pozornost moznym nezadoucim u¢inklim uvedenym v bodé 4. Pokud mate obavy, obrat'te se na svého
lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Pokud se u Vas béhem uzivani pripravku Plenvu pro pfipravu stiev objevi nahla bolest bticha nebo
krvaceni z kone¢niku, okamzité kontaktujte svého lékaie nebo vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Déti a dospivajici
Pripravek Plenvu se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Plenvu

Informujte svého I¢kaie, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat (véetné antikoncepce uzivané usty).

Léky uzivané usty mohou byt vylouceny z traviciho traktu a nemusi se spravné vstiebat, pokud jsou
uzity jednu hodinu pied uzitim, béhem uzivani nebo jednu hodinu po uziti piipravku Plenvu.

Pokud uzivate peroralni (Gsty uzivanou) antikoncepci, budete mozna muset pouzit dalsi formy
antikoncepce (napf. kondom), aby nedoslo k otéhotnéni.

Piipravek Plenvu s jidlem a pitim
Den pred klinickym vykonem miiZete snist lehkou snidani a lehky obéd.

V piipadé rezimu davkovani rozdéleného na dva dny NEBO reZimu davkovani den predem
musite snist obéd nejpozdéji 3 hodiny pred tim, nez zacnete uzivat pripravek Plenvu, poté mtzete pit
pouze Cir¢ tekutiny.

V ptipadé reZimu davkovani pouze ramo mizete snist ¢irou polévku a/nebo bily jogurt k veceti
(nejpozdeji priblizné do 20.00 h). Vecer pred klinickym vykonem miizete po vecefi konzumovat
pouze ¢iré tekutiny.

Poznamka: Informace ohledn€ rezimu davkovani viz bod 3.

Rano v den klinického vykonu nesmite snidat.

Pokracujte v piti c¢irych tekutin pfed uzitim pifipravku Plenvu, v pribéhu jeho uzivani nebo poté,
abyste predesli ztraté¢ tekutin (dehydrataci). Je dilezité, abyste vypil(a) dodateéna piedepsana

mnozstvi ¢irych tekutin.

Priklady cirych tekutin jsou voda, ¢ird polévka, bylinny caj, Cerny €aj nebo kava (bez mléka),
nealkoholické napoje/fedéné dzusy a ¢iré ovocné §tavy (bez duziny).

Diilezité upozornéni:

o Nepijte alkohol, mléko, Zadné tekutiny cervené nebo fialové barvy (napf. §t’avu z erného
rybizu) nebo jiné napoje obsahujici duZinu.
o Nejezte béhem uzivani piipravku Plenvu a aZ do doby po klinickém vykonu.

Vsechny tekutiny musite pfestat pit nejpozdéji:



. dvé¢ hodiny pted klinickym vykonem, pokud probiha v celkové anestezii, nebo
. jednu hodinu pfed klinickym vykonem, pokud neprobiha v celkové anestezii.

Pokud potiebujete pro bezpecné spolknuti tekutiny zahustit, pfipravek Plenvu mtize ptsobit proti
ucinku zahustovadla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nejsou k dispozici z&dné tdaje o uzivani piipravku Plenvu béhem téhotenstvi nebo kojeni, a proto se
nedoporucuje jej v téchto pripadech uzivat. Pipravek se ma pouzit pouze v piipadé, ze to 1ékar
povazuje za nezbytné. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo
planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékatrem, 1ékdrnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete
tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Plenvu nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Plenvu obsahuje sodik, draslik a zdroj fenylalaninu.
Tento piipravek obsahuje 458,5 mmol (10,5 g) sodiku v jedné l1écebné kuie. To je nutno vzit v uvahu u
pacientll na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Tento piipravek obsahuje 29,4 mmol (1,1 g) drasliku v jedné 1écebné kuie. Je nutno vzit v tvahu u
pacientl se snizenou funkci ledvin a u pacientli na dieté s nizkym obsahem drasliku.

Ptipravek Plenvu obsahuje zdroj fenylalaninu, ktery mtize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii.
Obsahuje také askorbat, ktery mize byt Skodlivy pro osoby s nedostatkem gluk6zo-6-
fosfatdehydrogenazy.

3. Jak se pripravek Plenvu uzZiva

Vzdy uZivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Nez zacnete ptipravek Plenvu uzivat, pieétete si pozorné nasledujici pokyny. Potfebujete védét:
e Kdy se pripravek Plenvu uziva
e Jak se pfipravek Plenvu pfipravuje
e Jak se pfipravek Plenvu pije
e (o ocekavat

Kdy se pripravek Plenvu uziva
Lécbu pripravkem Plenvu musite dokoncit pred klinickym vykonem.

Tuto 1é¢ebnou kuru lze uzit v rozdélenych davkach, jak je popsano nize:

ReZim davkovani rozdéleny na dva dny
1. davka se uzije vecer pied klinickym vykonem a 2. davka rano v den provedeni klinického vykonu
pfiblizné 12 hodin po zah4jeni prvni davky, nebo

ReZim davkovani pouze rano

1. davka a 2. davka se uziji rano v den klinického vykonu; druhéd davka ma byt uzita minimalné 2
hodiny po zahéjeni prvni davky, nebo

ReZim davkovani den piredem
1. davka a 2. davka se uziji vecer, v den pred klinickym vykonem; druha davka ma byt uzita
minimalné 2 hodiny po zahéjeni prvni davky.



Lékaf Vam sdéli, podle kterého reZimu davkovani mate postupovat. NEPRIDAVEJTE k davce
Zadné dalSi prisady.

Nejezte béhem uzivani ptipravku Plenvu a az do doby po klinickém vykonu.
Informace ohledné nacasovani jidel pied uzitim pfipravku Plenvu viz bod 2.

Jak pripravit 1. davku pFipravku Plenvu

1. Otevfete krabicku a vyjméte sacek pro 1. davku.
2. Nasypte obsah 1. davky do odmérné naddoby, do které se vejde 500 ml tekutiny.
3. Ptidejte vodu na celkovy objem 500 ml a michejte, dokud se veskery prasek nerozpusti. Muze to

trvat pfiblizné€ 8 minut.

Jak pit 1. davku pripravku Plenvu

Vypijte 500 ml roztoku 1.davky a dalSich 500 ml ciré tekutiny béhem 60 minut. Stiidani
rekonstituovaného roztoku a ¢iré tekutiny je piijatelné. Snazte se vypit plnou sklenici kazdych 10 az
15 minut.

Cirou tekutinou mtize byt voda, &ira polévka, fedéné dzusy/¢ira ovocna §tava (bez duziny), aj nebo
kava bez mléka.
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Jak pripravit 2. davku pripravku Plenvu
1. Az budete pripraven(a) uzit 2. davku, nasypte obsah sacku A pro 2. davku a obsah sacku B pro
2. davku do odmérné nadoby, do které se vejde 500 ml tekutiny.

2. Pridejte vodu na celkovy objem 500 ml a michejte, dokud se veskery prasek nerozpusti. Muze
to trvat ptiblizn€ 8 minut.

Jak pit 2. davku pripravku Plenvu

V piislusnou dobu podle doporuceného rezimu davkovani namichejte a vypijte 500 ml roztoku
2. davky a dalSich 500 ml ¢iré tekutiny béhem 60 minut. Stfidani rekonstituovaného roztoku a ciré
tekutiny je ptijatelné.
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MuzZete pit dalsi ¢iré tekutiny béhem celého procesu pripravy stieva, tj. pred uzitim pfipravku Plenvu,
v pribéhu jeho uzivani i poté, ale musite prestat pit 1-2 hodiny pied klinickym vykonem. Piti ¢irych
tekutin pomutze predejit ztrat¢ tekutin (dehydrataci).

Co ocekavat

Kdyz za¢nete pit roztok ptipravku Plenvu, je dilezité, abyste se zdrzoval(a) v blizkosti WC. V urcitém
okamziku se dostavi vodnaty prijem. To je zcela normalni a znamena to, Ze roztok pfipravku Plenvu
ucinkuje. Nez se dostavi prvni potfeba vyprazdnéni stfev, mize se objevit nadymani.

Pokud dodrzite tyto pokyny, Vase stfevo bude Cisté, coz napomiize Gspesnému provedeni vySetieni.
Pted cestou na kliniku/do nemocnice byste mél(a) vyckat dostate¢né dlouho, nez ustane vyprazdiovani
stfev.

JestliZe jste uzil(a) vice laxativ, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptipravek Plenvu pfed uzitim nebo po uziti jinych projimadel, mtize se u Véas
dostavit velmi silny prijem, ktery miize vést k dehydrataci. Pijte velké mnozstvi Cirych tekutin. Pokud
mate obavy, kontaktujte ihned svého lékaie nebo se dostavte na pohotovostni oddéleni nejblizsi
nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Plenvu

o Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Plenvu podle pokynt, uzijte jej, jakmile si uvédomite, ze
jste jej neuzil(a), a kontaktujte svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru a pozadejte je
o radu pred klinickym vykonem.

o Je dulezité, abyste si ponechal(a) dostatek ¢asu na dokonc¢eni kury pfipravkem Plenvu, aby Vase
stieva byla zcela ¢ista nejmén¢ 2 hodiny pted klinickym vykonem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i pfipravek Plenvu nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi uzivani ptipravku Plenvu je normalni, Ze dostanete prijem.

Jestlize se vyprazdiiovani stiev nedostavi béhem 6 hodin po uziti ptipravku Plenvu, prestaiite jej
uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékafe.

Jestlize se u Vs objevi kterykoli z nasledujicich nezddoucich G¢inkd, pFestaiite pripravek Plenvu
uzivat a ihned to sdélte svému lékati, protoze muize jit o ptiznaky zavazné alergické reakce:
extrémni Unava,

buseni srdce (palpitace),

vyrazka nebo svédéni,

dusnost,

otok obliceje, kotnikli nebo jiné ¢asti téla.

Ihned informujte svého 1ékare, jestlize se u Vas objevi kterykoli z téchto pfiznakli béhem uzivani
ptipravku Plenvu, protoze to miize znamenat ztratu piili§ velkého mnozstvi télesnych tekutin

(dehydratace):

° zavrat’,

o bolest hlavy,

o mén¢ ¢asté moceni nez obvykle,
o zvraceni.



Rovnéz ihned informujte svého 1ékafe, jestlize mate silné bolesti v oblasti bficha.

Vzacné se mohou objevit zdvazné problémy se srdecnim rytmem (tj. pocit buseni, rychlého buseni
nebo nepravidelného tlukotu srdce, ¢asto po dobu par vtetfin nebo piipadné nekolika minut) pii pouziti
projimadel k pfiprave stfev, zejména u pacientd s existujicim srde¢nim onemocnénim nebo
nerovnovahou soli. Pokud ptiznaky pietrvavaji, porad’te se se svym lékafem.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):
o dehydratace,

o pocit na zvraceni (nevolnost),

o zvraceni.

Méng¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
nadmuti a bolest bficha,

bolesti,

alergicka reakce,

tfesavka,

Unava,

bolest hlavy nebo migréna,

navaly horka,

zvySena hladina krevniho cukru u diabetickych pacientu,
zvysena srdecni frekvence,

buseni srdce (palpitace),

bolestivost kone¢niku,

ospalost,

prechodné zvyseni krevniho tlaku,

prechodné zvyseni hodnot jaternich enzymd,

Zizen,

nerovnovaha riznych soli (elektrolyti),

slabost.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti€¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Plenvu uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na saccich a krabic¢ce za ,,EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Upozoriujeme, ze doby pouzitelnosti uvedené na jednotlivych saccich a na krabicce se mohou lisit.

Pted otevienim uchovavejte pii teploté do 25 °C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ptipravené roztoky uchovavejte pfi teploté do 25 °C a vypijte je do 24 hodin. Roztoky lze uchovavat
v chladnic¢ce. Roztoky musi byt zakryté.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Plenvu obsahuje

Sacek pro 1. davku obsahuje nasledujici 1€civé latky:

Makrogol 3350 100 g
Siran sodny 9¢g
Chlorid sodny 2g
Chlorid draselny lg

Koncentrace iontt v elektrolytu po piipravé 500 ml roztoku prvni davky je nasledujici:

Sodik 160,9 mmol/500 ml
Siran 63,4 mmol/500 ml
Chlorid 47,6 mmol/500 ml
Draslik 13,3 mmol/500 ml

1. davka obsahuje také 0,79 g sukraldzy (E 955).

2. davka (sac¢ky A a B) obsahuje nasledujici 1éCivé latky:

Sacek A:
Makrogol 3350 40 ¢
Chlorid sodny 32¢g
Chlorid draselny 12¢g
Sacek B:
Natrium-askorbat 48,11 g
Kyselina askorbova 7,54 g

Koncentrace iontt v elektrolytu po pripravé 500 ml roztoku druhé davky (sacek A a B) je nasledujici:

Sodik 297,6 mmol/500 ml
Askorbat 285,7 mmol/500 ml
Chlorid 70,9 mmol/500 ml
Draslik 16,1 mmol/500 ml

Pomocné latky se zndmym ucinkem
2. davka (sacek A) obsahuje také 0,88 g aspartamu (E 951).

Dal$imi sloZkami jsou:

Kyselina citronova (E 330) obalena maltodextrinem (E 1400)

Mangové aroma obsahujici glycerol (E 422), slozené aroma, arabskou klovatinu (E 414), maltodextrin
(E 1400) a ptirodni aroma

Aroma ovocného punce obsahujici slozené aroma, arabskou klovatinu (E 414), maltodextrin (E 1400)
a aroma

Dalsi informace viz bod 2.



Jak pripravek Plenvu vypada a co obsahuje toto baleni

Toto baleni obsahuje tii sacky: 1. davka, sacek A pro 2. davku a sacek B pro 2. davku.

Prasek pro peroralni roztok Plenvu je dostupny v baleni obsahujicim 1 1é¢ebnou karu a v baleni
obsahujicim 40, 80, 160 a 320 1écebnych kur. Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti balen.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
DrZzitel rozhodnuti o registraci:

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150

1083 HP Amsterdam

Nizozemsko

Vyrobce:

Norgine Limited

New Road, Hengoed, Mid Glamorgan
CF82 8SJ, Velka Britanie

nebo

Norgine B.V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Nizozemsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Chorvatsko, Dansko, Finsko, Francie, Némecko, Mad’arsko,
Island, Irsko, Italie, Lucembursko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika,
Slovinsko, Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko): PLENVU

Rakousko, Nizozemsko, gpanélsko: PLEINVUE

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 4. 2023



