Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05484-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Plenvu
prasok na peroralny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Zlozky lieku Plenvu st rozdelené do troch samostatnych vreciek. Prva davka sa dodava v jednom
vrecku a druha davka sa dodava v dvoch vreckach, A a B.

Vrecko s 1. davkou obsahuje nasledovné lieCiva:

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

Koncentracia iénov elektrolytov v 500 ml roztoku je po rozpusteni prvej davky nasledovna:

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 aj 0,79 g sukralozy (E955).

2. davka (Vrecka A a B) obsahuje nasledovné lieciva:

Vrecko A:
Makrogol 3350 40 ¢
Chlorid sodny 32¢g
Chlorid draselny 12¢g
Vrecko B:
Askorbat sodny 48,11 g
Kyselina askorbova 7,54 g

Koncentracia iénov elektrolytov v 500 ml roztoku je po rozpusteni druhej davky (vreckd A B)
nasledovna:

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 so zndmym uéinkom

2. davka (vrecko A) obsahuje aj 0,88 g aspartamu (E951).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.
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3. LIEKOVA FORMA
Présok na peroralny roztok.
Biele az 7Ité prasky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Plenvu je indikovany dospelym na vyprazdnenie obsahu Criev pred vysetreniami, ktoré vyzaduju
vyprazdnené Creva.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a starsi pacienti

Liecebny cyklus pozostava z dvoch samostatnych 500 ml davok s ré6znym obsahom lieku Plenvu.
Dorazne sa odporaca, aby sa v priebehu liecby dodato¢ne vypilo aj 500 ml ¢irej tekutiny — moze to

byt voda, ¢ira polievka, ovocny dzis bez duziny, nealkoholické napoje, ¢aj a/alebo kava bez mlieka.

Liecebny cyklus moze prebehnut’ podl'a nizsie uvedeného dvojdiového alebo jednodnového
davkovacieho rezimu:

Dvojdnovy dévkovaci rezim:
o Prva davka sa uzije vecer pred klinickym vysetrenim a druha dévka sa uzije rano v den

klinického vysetrenia, priblizne 12 hodin po uziti prvej davky.

Jednodiiovy davkovaci rezim:

o V ramci davkovacieho rezimu iba s rannou davkou sa obe davky uziju rano v dei klinického
vySetrenia. Druha davka sa ma uzit minimalne 2 hodiny po uziti prvej davky, alebo
o v ramci davkovacieho rezimu s davkou den vopred sa obe davky uziju vecer v den pred

klinickym vySetrenim. Druha davka sa ma uzit’ minimalne 2 hodiny po uziti prvej davky.
Prislusny davkovaci rezim sa ma zvolit’ na zaklade nacasovania klinického vySetrenia.
Pediatrickd populdcia

Bezpecnost’ a i¢innost’ u deti vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené. Plenvu sa preto tejto
populacii neodporuca.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek nie je potrebna ziadna Specidlna
uprava davky. Pacienti s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek boli zaradeni do
klinickych skusani.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene nie je potrebna ziadna Specialna

uprava davky. Pacienti so zvySenymi hodnotami testov funkcie pecene boli zaradeni do klinickych
skusani.
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Sp6sob podavania

Na peroralne pouzitie.

1. davka: Obsah jedného vrecka s 1. davkou sa rozpusti v najviac 500 ml vody. Rekonstituovany
roztok a d’alsich 500 ml ¢irej tekutiny sa vypije v priebehu 60 minat. Rekonstituovany roztok a ¢iru
tekutinu je mozné pit’ striedavo.

2. davka: Obsah dvoch vreciek (vrecka A a B spoloc¢ne) s 2. davkou sa rozpusti v najviac 500 ml
vody. Rekonstituovany roztok a d’alSich 500 ml ¢irej tekutiny sa vypije v priebehu 60 minut.
Rekonstituovany roztok a ¢iru tekutinu je mozné pit’ striedavo.

V niektorych pripadoch sa pitie rekonstituovaného roztoku méze spomalit’ alebo do€asne prerusit’
(pozri Cast’ 4.4).

Okrem tekutin v ramci lieCebného cyklu sa poc¢as postupu pripravy creva moze pit’ akékol'vek
mnozstvo dodatocnej ¢irej tekutiny (napr. voda, ¢ira polievka, ovocny dzis bez duziny, nealkoholické
napoje, ¢aj a/alebo kava bez mlieka). Poznamka: Tekutiny cervenej alebo fialovej farby (napr. dzis

z ¢iernych ribezli) sa neodportacaju, pretoZze mozu ¢revo zafarbit’.

Prijem vSetkych tekutin je potrebné zastavit’ najneskor
o dve hodiny pred klinickym vySetrenim vykonavanym v celkovej anestéze, alebo
o jednu hodinu pred klinickym vysetrenim vykonavanym bez celkovej anestézy.

Informacie o jedle

Od zaciatku liecebného cyklu az do ¢asu po klinickom vySetreni sa nema prijimat’ zZiadna tuha strava.

Pacienti by mali byt upovedomeni o dodrzani dostato¢ného ¢asu potrebného na cestu na miesto
vySetrenia potom, ako sa uplne vyprazdnia.

Dvojdnovy rozdeleny davkovaci rezim a davkovaci rezim deii pred vySetrenim:
V deii pred klinickym vySetrenim mdzu mat’ pacienti 'ahké ranajky a nasledne 'ahky obed najneskér 3
hodiny pred uzitim prvej davky.

Déavkovaci rezim s jednou davkou iba rano:
V den pred klinickym vySetrenim mdzu mat’ pacienti 'ahké ranajky a nasledne I'ahky obed a ¢iru
polievku a/alebo biely jogurt na veceru, najneskor vsak priblizne do 20:00 h.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie
Nepouzivajte u pacientov so znamym/ou alebo pravdepodobnym/ou:

precitlivenostou na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1
gastrointestinalnou obstrukciou alebo perforaciou

ileom

poruchou Zalido¢ného vyprazdiovania (napr. gastroparéza, gastricka retencia, a pod.)
fenylketonuriou (spdsobenou pritomnost’ou aspartamu)

nedostatkom gluko6za-6-fosfatdehydrogenazy (spdsobenym pritomnost’ou askorbatu)
toxickym megakolonom.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tekuty obsah lieku Plenvu pri rekonstitticii s vodou nenahradza pravidelny prijem tekutin a dostato¢ny
prijem tekutin musi byt zachovany.

Tak ako pri inych liekoch s obsahom makrogolu, méze dojst’ k alergickym reakciam ako je vyrazka,
zihlavka, svrbenie, angioedém a anafylaxia.

U citlivych alebo chorobou oslabenych pacientov sa ma pri podavani lieku Plenvu postupovat’
s opatrnost’ou.

Plenvu sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s:
o narusenym reflexom vracania, moznost'ou regurgitacie alebo aspiracie, alebo so znizenou

uroviiou vedomia. Tito pacienti maju byt pocas podévania pozorne sledovani, najmé v pripade
podania pomocou nazogastrickej sondy.

. zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu niz$i ako 30 ml/min/1,73 m?)

o zlyhanim srdca (III. alebo IV. stupet podl'a NYHA)

o rizikom arytmie, napriklad u tych, ktori su lieceni na kardiovaskularne ochorenie, ochorenie
Stitnej Zl'azy alebo nerovnovahu elektrolytov

o dehydrataciou

o zavaznym akatnym zapalovym ochorenim Criev.

U oslabenych citlivych pacientov, pacientov so zlym zdravotnym stavom, s klinicky vyznamnou
poruchou ¢innosti obli¢iek, arytmiou a rizikom vzniku nerovnovahy elektrolytov, ma lekar zvazit
vySetrenie ¢innosti obli¢iek, stanovenie hladin elektrolytov a EKG na zacCiatku a po ukonceni liecby.
Akékol'vek podozrenie na dehydraticiu treba napravit’ pred podanim lieku Plenvu.

Pripady zachvatov kicov spojenych s uzivanim makrogolu 3350 s elektrolytmi na pripravu criev, sa
pozorovali u pacientov so zachvatmi kf¢ov v anamnéze alebo bez nich. Tieto pripady boli vic¢Sinou
spojené s poruchami elektrolytov, ako je zavazna hyponatriémia (pozri Cast’ 4.8). Pri predpisovani
makrogolu 3350 s elektrolytmi pacientom so zachvatmi kif¢ov v anamnéze, so zvySenym rizikom
zachvatov kfcov, alebo s rizikom poruchy elektrolytov, postupujte opatrne. V pripade neurologickych
priznakov sa maju upravit’ poruchy tekutin a elektrolytov.

Boli hlasené zriedkavo sa vyskytujuce pripady zavaznych arytmii vratane predsieniovej fibrilacie
v suvislosti s uzivanim iénovych osmotickych laxativ na vyprazdnenie ¢riev. Objavili sa hlavne
u pacientov s pritomnymi srdcovymi rizikovymi faktormi a elektrolytovou nerovnovahou.

Ak sa u pacientov pocas alebo po liecbe vyskytnu akékol'vek priznaky naznacujuce arytmiu alebo
zmeny objemu tekutin/elektrolytov (napr. opuch, dychavi¢nost’, zvySena Ginava, zlyhavanie srdca),
mayju sa stanovit’ plazmatické koncentracie elektrolytov, monitorovat EKG a akékol'vek odchylky sa
maji vhodnym sposobom upravit’.

Ak pacienti zaznamenajl priznaky, ako napr. zavazna plynatost’, nafiknuté brucho alebo bolest
brucha, moéZze sa uzivanie lieku spomalit’ alebo docasne prerusit’, az kym priznaky neustipia.

U Pudi s problémami s prehitanim, ktori potrebuju pridanie zahustovadla do roztokov na zvysenie
spravneho prijmu, je potrebné zvazit’ interakcie, pozri ¢ast’ 4.5.

Ischemicka kolitida

U pacientov, ktori pouzivali makrogol na vyc¢istenie ¢reva boli po uvedeni lieku na trh hlasené pripady
ischemickej kolitidy vratane zavaznych pripadov. Makrogol sa mé pouZzivat’ s opatrnostou u pacientov
so znamymi rizikovymi faktormi pre vznik ischemickej kolitidy alebo v pripade sibezného uzivania
stimulaénych laxativ (ako je bisakodyl alebo pikosiran disodny). Pacientov s nahlou bolestou brucha,
krvacanim z konecnika alebo inymi symptomami ischemickej kolitidy je potrebné ihned’ vySetrit'.
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Po uvedeni lieku na trh boli vd¢8$inou u starSich pacientov hlasené pripady prederavenia pazeraka
(Boerhaaveho syndrom), spojené s nadmernym vracanim po uziti (pozri €ast’ 4.8) makrogolu 3350

S elektrolytmi na pripravu ¢riev. Odporucte pacientom, aby prerusili uzivanie licku a okamzite
vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytne nekontrolované vracanie a nasledna bolest’ na hrudi,
bolest’ krku a brucha, dysfagia, hemateméza alebo dyspnoe.

Plenvu obsahuje 458,5 mmol (10,5 g) sodika na liecebny cyklus. Musi sa vziat’ do ivahy u pacientov
na diéte s kontrolovanym obsahom sodika. Absorbuje sa iba Cast’ sodika, pozri Cast’ 5.2.

Plenvu obsahuje 29,4 mmol (1,1 g) draslika na lieCebny cyklus. Musi sa vziat’ do tivahy u pacientov so
znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie Plenvu s inymi lickmi sa neskimali. Teoreticky, peroralne podany liek uzity (napr.
peroralna antikoncepcia) jednu hodinu pred, pocas a jednu hodinu po uziti lieku Plenvu sa moze

z gastrointestindlneho traktu vyplavit’ a neabsorbuje sa. Zvlast’ ovplyvneny méze byt terapeuticky
ucinok liekov s uzkym terapeutickym indexom alebo kratkym polc¢asom.

Plenvu mo6ze mat’ potencialny interaktivny ¢inok, ak sa pouziva so zahust'ovadlami potravin na baze
Skrobu. Zlozka makrogol posobi proti zahustujucemu ucinku skrobu, ¢im tc¢inne skvapaliuje
pripravky, ktoré musia zostat” husté pre I'udi s problémami s prehltanim.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit)
o pouziti lieku Plenvu u gravidnych zien. Stadie na zvieratach preukazali nepriame Skodlivé ucinky
z hladiska reprodukcne;j toxicity (pozri Cast’ 5.3). Klinicky sa neoCakavaju ziadne ucinky pocas
tehotenstva, ked’ze systémova expozicia makrogolu 3350 je zanedbatel'na.

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut sa uzivaniu lieku Plenvu pocas gravidity.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa lie€iva/ich metabolity lieku Plenvu vylucuju do l'udského mlieka. Nie su
dostato¢né informacie o vylucovani lieiv/ich metabolitov lieku Plenvu do l'udského mlieka.

Riziko pre novorodencov/dojcatd nemdze byt’ vyluceng.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit’ liecbu lieckom Plenvu sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojc¢enia pre diet’a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

Nie su k dispozicii idaje o vplyve lieku Plenvu na l'udski fertilitu. Stadie na samcoch a samiciach
potkanov nepreukazali ziadne u¢inky na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Plenvu nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Ocakavanym dosledkom vyprazdnenia obsahu Criev pred vySetrenim je hnacka. Kvoli povahe
vySetrenia sa u vicSiny pacientov poc¢as procesu vyprazdiovania obsahu Criev objavia neziaduce
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ucinky. Tie sa vSak v priebehu priprav na vySetrenie liSia a u pacientov podstupujtcich vyprazdnenie
obsahu ¢riev pred vySetrenim sa Casto vyskytuje nauzea, vracanie, nafukovanie, bolest’ brucha,
drazdenie v oblasti kone¢nika a poruchy spanku. Dehydratacia sa moze objavit’ ako dosledok hnacky
a/alebo vracania.

Udaje z klinickych $tadii su k dispozicii z populécie viac ako tisic uastnikov lie¢enych liekom
Plenvu, u ktorych boli udaje o neziaducich ucinkoch aktivne hlasené.

V nizsie uvedenej tabul’ke st uvedené neziaduce udalosti vyvolané liecbou a hlasené v klinickych
Studiach s lieckom Plenvu.

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii na Plenvu je definovana pouzitim nasledovnej konvencie:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Velmi ¢asté | Casté Mengj Casté Nezname
= 1/10)* (= 1/100 az (= 1/1 000 az < 1/100)
<1/10)
Poruchy vracanie, nafuknuté brucho, prederavenie
gastrointestinalneho nevolnost neprijemny pocit pazeraka
traktu v oblasti konec¢nika, (Boerhaaveho
bolest’ brucha, bolest’ syndrom)
v hornej a dolnej Casti
brucha
Poruchy imunitného precitlivenost’ na liek
systému
Poruchy metabolizmu dehydratécia
a vyzivy
Poruchy nervového bolest” hlavy, migréna, zachvat kiéov
systému somnolencia
Celkové poruchy smid*, tinava, asténia,
a reakcie v mieste zimnica**, bolesti
podania
Poruchy srdca palpitacia, sinusova
a srdcovej Cinnosti tachykardia
Poruchy ciev prechodné zvysenie tlaku
krvi, navaly tepla
Laboratorne a funkcéné prechodné zvysenie
vySetrenia hladin pecenovych
enzymov***,
hypernatriémia,
hyperkalciémia,
hypofosfatémia,
hypokaliémia, znizena
hladina
hydrogénuhlicitanu,
aniénova medzera
zvacSena/zmensena,
hyperosmolérny stav

*Pojmom smid sa oznacuju uprednostiiované vyrazy smid, sucho v ustach a sucho v hrdle.

**Pojmom zimnica sa oznacuju uprednostiiované vyrazy zimnica, pocit tepla a zimy.

***Pojmom prechodné zvysSenie hladiny peceniovych enzymov sa oznacuji uprednostiiované vyrazy zvysena hladina ALT
(alaninaminotransferaza), zvySena hladina AST (aspartataminotransferaza), zvySena hladina GGT
(gamaglutamyltransferaza), zvySené peceniové enzymy, zvysenie transaminaz.

#Pocas klinickych sktisani neboli hlasené Ziadne neziaduce udalosti s frekvenciou vyskytu ,,velmi ¢asté”.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika licku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade nahodného rozsiahleho predavkovania, pri ktorom sa vyskytuje zavazna hnacka, méze byt’
potrebna nahrada tekutin a uprava elektrolytov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Osmoticky pdsobiace laxancia, ATC kod: AO6AD6S.

Peroralne podanie roztokov elektrolytov na baze makrogolu vyvolava stredne silnt hnacku a vedie
k rychlemu vyprazdneniu ¢riev.

Makrogol 3350, siran sodny a vysoké davky kyseliny askorbovej posobia na ¢revo osmotickym
ucinkom, ¢o ma laxativne ucinky.

Makrogol 3350 zvySuje objem stolice, a tak neuromuskularnou cestou sptista crevnu motilitu.
Fyziologickym nasledkom je zvyseny prechod zmékcenej stolice crevom.

Elektrolyty pritomné v lieku a doplnkové pitie Cirych tekutin sa podiel’aju na prevencii klinicky
vyznamnych zmien hladin sodika, draslika alebo vody, a tym znizuju riziko vzniku dehydratacie.

Klinickd t¢innost’

Utinnost lieku Plenvu sa hodnotila v troch pivotnych randomizovanych, multicentrickych, pre
skusajuceho zaslepenych studiach neinferiority fazy 3 u dospelych pacientov (muzi a Zeny vo veku 18
az 85 rokov), ktori podstupili skrining, kontrolnu alebo diagnostickil kolonoskopiu: NOCT, MORA

a DAYB. Primarne koncové ukazovatele boli vo vSetkych stadiach rovnaké, konkrétne miera
uspesnosti celkového vycistenia hrubého ¢reva (definovana ako stupen A a B na Harefieldskej Skale
vycistenia [Harefield Cleansing Scale, HCS] a miera vysokokvalitného vycistenia pravej ¢asti hrubého
Creva (definovana ako skore HCS 3 alebo 4).

V stadii NOCT dostavali pacienti liek Plenvu (n = 310) alebo roztok trisulfatu (n = 311), kazdy z nich
podavany v 2-dennom rezime s rozdelenym davkovanim (vecer/rano). Liek Plenvu nebol inferidorny
voc¢i roztoku trisulfatu v oboch primarnych koncovych ukazovatel'och, v miere Gspesnosti celkového
vy¢istenia hrubého ¢reva (85,1 % pre Plenvu oproti 85,0 % pre trisulfat; jednostranny 97,5 % dolny
limit spolahlivosti [LCL] pre rozdiel: 8,15 %, p = 0,528) a v miere vysokokvalitného vy¢istenia pravej
Casti hrubého creva (35,9 % pre Plenvu oproti 29,3 % pre trisulfat; jednostranny 97,5 % LCL: 1,69 %,
p = 0,059).

V studii MORA dostéavali pacienti liek Plenvu podavany v 2-dennom rezime s rozdelenym
davkovanim (ve€er/rano) (n = 283) alebo v 1-dennom rezime s rozdelenym davkovanim (len rano)

(n = 283) alebo Standardny 2 1 roztok elektrolytov na baze makrogolu (2 1 M+E) podavany

v 2-dennom rezime s rozdelenym davkovanim (vecer/rano) (n = 283). Oba rezimy s lieckom Plenvu
neboli inferidrne voci roztoku 2 1 M+E v miere ucinnosti celkového vycistenia hrubého ¢reva (2-denny
rezim: 92,0 %, 1-denny rezim: 89,1 %, 2 1 M+E: 87,5 %; LCL pre rozdiel: -4,0 % a -6,9 %,

v uvedenom poradi). Oba rezimy podavania lieku Plenvu boli Statisticky superiérne voci roztoku 2 1
M-+E v miere vysokokvalitného vycistenia pravej ¢asti hrubého ¢reva (31,6 % oproti 33,8 % oproti
15,1 %; p <0,001 v oboch porovnaniach).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V stadii DAYB pacienti sami uzivali bud’ liek Plenvu (n = 258), alebo roztok pikosiranu disodného

s citronanom horec¢natym (SP+MC, n = 257) v 1-dennom rezime s rozdelenym davkovanim. Liek
Plenvu nebol inferiorny vo¢i SP+MC v miere Gspesnosti celkového vycistenia hrubého creva (62,0 %
oproti 53,8 %; p = 0,04) ani v miere vysokokvalitného vy¢istenia pravej Casti hrubého creva (4,4 %
oproti 1,2 %; p =0,03).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Viacsina (> 99,7 %) makrogolu 3350 sa neabsorbuje v gastrointestinalnom trakte a vylucuje sa
v stolici. Podla zdrojov v literatire sa vSetok absorbovany makrogol 3350 vyluci prostrednictvom
mocu.

K absorpcii askorbatu dochadza procesom aktivneho transportu zavislého na sodiku s obmedzenou
kapacitou. Jedna peroralna dédvka vysSia ako 2 g nasycuje jejunalnu absorpciu. Neabsorbovany
askorbat zostava v ¢revnom limene a odhaduje sa, Ze priblizne 96 % (48 g) askorbatu sa vylucuje

v stolici. Askorbat je prirodzenou stiCastou krvi, ak vSak plazmatické koncentracie prekrocia priblizne
15 pg/ml, nadbytoc¢na kyselina askorbova sa vyluci v moci, vo vel’kej miere v nezmenenej forme.

Mnozstvo peroralneho siranu sa neabsorbuje a vytvorenim elektrochemického gradientu brani

v absorpcii sprevadzajucich sodikovych i6nov. Malé mnozstvo siranovych id6nov sa absorbuje
gastrointestinalnym traktom a pridava sa k zakladnému anorganickému siranu, ktory vznika pri
rozpade aminokyselin s obsahom siry. Mnozstvo absorbovaného anorganického siranu sa vylucuje
v nezmenenej forme glomerularnou filtraciou a podlicha saturovatel'nej tubularnej resorpcii.

Lieky s osmotickym ti¢inkom sp6sobuju silné hnacky, ¢o vedie k nadmernej eliminacii vacsiny latok
stolicou. M6zu tiez spésobovat’ zmeny rovnovahy elektrolytov v tele a ¢asto aj znizenie hladiny sodika
a draslika. Dodato¢ny obsah sodika a draslika v zlozeni lieku Plenvu pomaha udrziavat’ rovnovahu
elektrolytov. Aj ked” dochédza k istej absorpcii sodika, o¢akava sa, ze mnozstvo sodika sa vyluci
stolicou vo forme siranovych a askorbanovych soli, osmoticky aktivnych zloziek lieku Plenvu.

U pacientov s nedostatocnou funkciou obli¢iek a pecene neboli vykonané Ziadne farmakokinetické
Stadie.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu naznacuju, Ze makrogol 3350,
kyselina askorbova a siran sodny nemaju vyznamny toxicky potencial na systémovej trovni.

S tymto liekom neboli vykonané Ziadne Stadie genotoxicity, karcinogenity alebo reprodukéne;
toxicity.

V studiach reprodukénej toxicity s Movicolom (liek s obsahom makrogolu 3350) sa nepotvrdili ziadne
priame embryotoxické alebo teratogénne ucinky u potkanov ani v davkach toxickych pre matku, ktoré
boli 20-nasobkom maximalnych odporucanych davok lieku Plenvu u I'udi. Nepriame G¢inky na
embryo/plod vratane zniZzenia hmotnosti plodu a placenty, zniZenej Zivotaschopnosti plodu,
hyperflexia koncatin a labiek a potraty boli zaznamenan¢ u kralikov pri davke toxickej pre matku,
ktora je rovnaka ako maximalna odporacana davka lieku Plenvu u l'udi. Kraliky st citlivé druhy
zvierat pri testovani latok pdsobiacich na gastrointestinalny trakt a $tudie boli vykonané za
extrémnych podmienok s vysokymi objemami podanej davky, ktoré nie su klinicky pouZzivané. Tieto
zistenia mozu byt dosledkom nepriameho uc¢inku Movicolu v suvislosti so zlym stavom samice

v dosledku nadmernej farmakodynamickej odpovede u kralikov. Neboli zistené ziadne naznaky
teratogénneho ucinku.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Sukraléza (E955)

Aspartam (E951)

Mangova prichut’ s obsahom glycerolu (E422), aromatickych pripravkov, arabskej gumy (E414),
maltodextrinu (E1400) a prirodnych aromatickych latok

Prichut’ ovocného puncu s obsahom aromatickych pripravkov, arabskej gumy (E414), maltodextrinu
(E1400) a prirodnych aromatickych latok

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3 Cas pouzitePnosti

Vrecka: 2 roky
Rekonstituovany roztok: 24 hodin

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Vrecka: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Rekonstituovany roztok: Pripraveny roztok uchovavajte pri teplote do 25 °C a vypite do 24 hodin.
Roztoky mézu byt uchovavané v chladnicke. Roztoky musia byt’ zakryté.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazdé vrecko je zabalené do priehl'adnej folie a vyrobené z nasledovnych materialov: bud’
polyetyléntereftalat (PET), polyetylén, hlinik a extrudované zivice, alebo papier, hlinik a extrudované
Zivice.

1. davka obsahuje 114,22 g prasku, 2. davka vrecko A obsahuje 46,26 g prasku a 2. davka vrecko B
obsahuje 55,65 g prasku.

Tri vrecka st zabalené v katuli a predstavujti jeden lie¢ebny cyklus liekom Plenvu. Skatula obsahuje aj
pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Plenvu je dostupny v baleniach s 1 lieCebnym cyklom a v baleniach so 40, 80, 160 a 320 liecebnymi
cyklami. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Rozpustenie lieku Plenvu vo vode moze trvat’ do 8 mintt a roztok sa najlepsie pripravi tak, ze sa
najprv do zmieSavacej nadoby nasype prasok a potom sa prida voda. Pacient ma pred vypitim roztoku
pockat’, kym sa prasok uplne rozpusti.

Po rozpusteni vo vode sa Plenvu méze uzit’ okamzite, alebo sa moze pred uzitim ochladit’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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