AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14857/2023/01-02-03-04-05 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Plenvu pulbere pentru solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Componentele Plenvu sunt continute in trei plicuri separate. Prima doza este furnizata intr-un plic, iar
a doua doza este furnizata in doua plicuri, A si B.

Plicul cu doza 1 contine urmatoarele substante active:

Macrogol 3350 100 g
Sulfat de sodiu anhidru 9¢
Clorura de sodiu 2¢g
Clorura de potasiu lg

Concentratia de ioni de electroliti atunci cand prima doza este preparata in 500 ml de solutie este
urmatoarea:

Sodiu 160,9 mmol/500 ml
Sulfat 63,4 mmol/500 ml
Clorura 47,6 mmol/500 ml
Potasiu 13,3 mmol/500 ml

Doza 1 contine, de asemenea, sucraloza 0,79 g (E955).

Doza 2 (plicurile A si B) contine urmatoarele substante active:

Plicul A:
Macrogol 3350 40¢g
Clorura de sodiu 32¢g
Clorura de potasiu 12¢g
Plicul B:
Ascorbat de sodiu 48,11 ¢g
Acid ascorbic 7,54 g

Concentratia de ioni de electroliti atunci cand cea de-a doua doza (plicurile A si B) este preparata in
500 ml de solutie este urmatoarea:

Sodiu 297,6 mmol/500 ml
Ascorbat 285,7 mmol/500 ml
Clorura 70,9 mmol/500 ml

Potasiu 16,1 mmol/500 ml




Excipienti cu efect cunoscut

Doza 2 (plicul A) contine, de asemenea, aspartam 0,88 g (E951).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru solutie orala.

Pulberi de culoare albd pana la usor galbena.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Plenvu este indicat la adulti pentru curatarea intestinului Tnainte de orice procedura care necesita ca
intestinul sa fie curat.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Adulti si vérstnici

O schema de tratament consta din doud doze separate, neidentice, de 500 ml de Plenvu. Cu fiecare
doza trebuie consumata o cantitate suplimentara de cel putin 500 ml de lichid limpede, care poate
include apa, supa limpede, suc de fructe fara pulpa, bauturi racoritoare, ceai si/sau cafea fara lapte.

Aceastd schema de tratament poate fi administratd conform unor scheme de administrare de doua zile
sau de o zi, dupa cum se specificd mai jos:

Schema de administrare de doua zile:
o Prima doza administrata seara Tnainte de procedura clinica, iar a doua doza dimineata in ziua
procedurii clinice la un interval de aproximativ 12 ore de la prima doza.

Schema de administrare de o zi:

o Schema de administrare numai dimineata, cu ambele doze administrate In dimineata zilei
procedurii clinice; a doua doza trebuie sa fie administrata la un interval de cel putin 2 ore de
inceputul administarii primei doze sau

. Ziua anterioara schemei de administrare, cu ambele doze luate 1n seara dinaintea procedurii
clinice; a doua doza trebuie sa fie administrata la un interval de cel putin 2 ore de inceputul
administarii primei doze.

Schema de dozare adecvata trebuie selectatd in functie de momentul efectudrii procedurii clinice.
Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite. Prin
urmare, Plenvu nu este recomandat pentru utilizare la aceasta populatie de pacienti.

Pacienti cu insuficientd renald

Nu se considera necesara nicio ajustare speciald a dozei la pacientii cu insuficientd renald usoara pana
la moderata. In studiile clinice au fost inclusi pacienti cu insuficienta renald ugoara pana la moderata.



Pacienti cu insuficientd hepaticd
Nu se considera necesara nicio ajustare speciald a dozei la pacientii cu insuficienta hepaticé usoara
pana la moderata. In studiile clinice au fost inclusi pacienti cu valori crescute ale rezultatelor la testele

functiei hepatice.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Doza 1: Continutul plicului unic pentru doza 1 trebuie preparat pana la 500 ml cu apa. Solutia
reconstituita, alaturi de 500 ml lichid limpede, trebuie administratd intr-o perioada de 60 de minute.
Este acceptabild alternarea intre solutia reconstituita si lichidul limpede.

Doza 2: Continutul celor doua plicuri (plicurile A si B impreuna) pentru doza 2 trebuie preparat pana
la 500 ml cu apa. Solutia reconstituita, alaturi de 500 ml lichid limpede, trebuie luata intr-o perioada
de 60 de minute. Este acceptabila alternarea intre solutia reconstituita si lichidul limpede.

In anumite circumstante, administrarea solutiei reconstituite poate fi incetinita sau temporar oprita
(vezi sectiunea 4,4)

In plus fata de lichidul consumat ca parte a schemei de tratament, poate fi consumata orice cantitate
suplimentara de lichid limpede (de exemplu apa, supa limpede, suc de fructe fara pulpa, bauturi
racoritoare, ceai si/sau cafea fara lapte) pe tot parcursul pregatirii intestinului pentru procedura clinica.
Nota: Trebuie evitat orice lichid de culoare rosie sau purpurie (de exemplu suc de coacdze negre),
deoarece acesta poate colora intestinul.

Consumul oricaror lichide trebuie oprit cu cel putin
e doua ore Tnainte de procedura clinica atunci cand aceasta presupune anestezie generala
sau
e 0 ord inainte de procedura clinica atunci cand aceasta nu presupune anestezie generala.

Informatii privind mesele

De la inceputul schemei de tratament pana la finalizarea procedurii clinice nu trebuie consumate
niciun fel de alimente solide.

Pacientii trebuie sfatuiti sa stabileascd un moment adecvat pentru deplasarea la unitatea clinica dupa
incetarea scaunelor.

Schema de administrare divizata in doud zile si ziua de dinaintea schemei de administrare:

In ziua anterioara procedurii clinice pacientii pot lua un mic dejun usor, urmat de un pranz usor, care
trebuie sd se incheie cu cel putin 3 ore Inainte de inceperea administrarii primei doze.

Schema de administrare numai dimineata:

In ziua anterioara procedurii clinice pacientii pot lua un mic dejun usor, urmat de un pranz usor si de
supa limpede si/sau iaurt simplu la cind, care trebuie sa se incheie pana aproximativ la ora 20:00.
Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pacienti cu urmatoarele afectiuni cunoscute sau suspectate:

. hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
o obstructie sau perforatie gastro-intestinala



ileus

perturbari ale golirii gastrice (de exemplu gastropareza, retentie gastrica etc.)
fenilcetonurie (din cauza prezentei aspartamului)

deficit de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza (din cauza prezentei ascorbatului)
megacolon toxic

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Continutul de lichid al Plenvu dupa reconstituirea cu apa nu inlocuieste aportul regulat de lichide;
trebuie mentinut aportul adecvat de lichide.

La fel ca in cazul altor medicamente care contin macrogol, exista posibilitatea aparitiei unor reactii
alergice care includ eruptie cutanata tranzitorie, urticarie, prurit, angioedem si anafilaxie.

Plenvu trebuie administrat cu precautie la pacientii slabiti sau debilitati.
De asemenea, Plenvu trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu:
o reflex de voma afectat, cu posibilitatea regurgitarii sau aspiratiei sau cu nivel diminuat al

constientei. Acesti pacienti trebuie tinuti indeaproape sub observatie in timpul administrarii, in
special dacd aceasta se efectueaza pe cale nazogastrica

o insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei sub 30 ml/minut/1,73 m?)

o insuficienta cardiaca (gradul III sau IV conform clasificarii NYHA (New York Heart
Association (Asociatia de Cardiologie din New York))

o pacientii cu risc de aritmie, de exemplu cei cu boala cardiovasculara, boald a tiroidei sau
dezechilibru electrolitic sau in tratament pentru acestea

o deshidratare

o boala intestinala inflamatorie acuta severa.

La pacientii debilitati, slabiti, pacientii cu stare precara de sanatate, la cei cu insuficienta renala
semnificativa clinic, cei cu aritmii si cei cu risc de dezechilibru electrolitic, medicul trebuie sa ia in
considerare efectuarea unui test al functiei renale, unui test al electrolitilor, a unei ECG, la momentul
initial si dupa tratament, dupa cum este adecvat. Orice deshidratare suspectata trebuie corectata inainte
de utilizarea Plenvu.

Cazuri de convulsii asociate cu utilizarea macrogol 3350 cu electroliti pentru pregatirea intestinald au
fost observate la pacienti cu sau fard antecedente de convulsii. Aceste cazuri au fost asociate mai ales
cu modificari electrolitice, cum ar fi hiponatriemie severa (vezi pct. 4.8). Se recomanda prudenta cand
se prescrie macrogol 3350 cu electroliti la pacientii cu antecedente de convulsii, cu risc crescut de
convulsii sau cu risc de dezechilibru electrolitic. In caz de simptome neurologice, tulburirile volemice
si electrolitice trebuie corectate.

Au existat raportari rare de aritmii grave, care au inclus fibrilatia atriala, asociate cu utilizarea
laxativelor ionice osmotice pentru pregatirea intestinului. Acestea apar predominant la pacientii cu
factori de risc cardiac si tulburari electrolitice de fond.

Daca la pacienti apar orice simptome care indica aritmie sau modificari hidrice/electrolitice in timpul
tratamentului sau dupa acesta (de exemplu edem, lipsa de aer, oboseald in crestere, insuficienta
cardiacd), trebuie masurati electrolitii serici, trebuie monitorizata ECG si orice anomalie trebuie tratata
in mod adecvat.

Daca pacientul manifesta balonare severa, distensie abdominald sau durere abdominald, administrarea
trebuie incetinita sau Intrerupta temporar pana la ameliorarea simptomelor.



La persoanele cu probleme la inghitire, care necesitd adaugarea la solutii a unei substante cu efect de
ingrosare, pentru asigurarea unei administrari adecvate, trebuie luate in considerare interactiunile, vezi
pct. 4.5.

Colita ischemica

Dupa punerea pe piatd, la pacientii tratati cu macrogol pentru prepararea intestinului au fost raportate
cazuri de colite ischemice, inclusiv cazuri grave. Macrogolul trebuie utilizat cu precautie la pacientii
cu factori de risc cunoscuti pentru colite ischemice sau la cei care utilizeaza concomitent laxative cu
efect stimulant (cum sunt bisacodil sau picosulfat de sodiu). Pacientii care prezinta durere abdominala
cu debut brusc, sangerare rectala sau alte simptome de colitd ischemica trebuie examinati prompt.

Dupa punerea pe piatd, au fost raportate cazuri de ruptura esofagiana (sindrom Boerhaave), asociate cu
varsaturi excesive dupa administrarea (vezi pct. 4.8) de macrogol 3350 cu electroliti pentru pregatire
intestinala, mai ales la pacienti varstnici. Recomandati pacientilor sa intrerupa administrarea si sa
solicite asistentd medicala imediatd daca prezinta varsaturi incoercibile si ulterior dureri la nivelul
toracelui, gatului si abdomenului, disfagie, hematemeza sau dispnee.

Plenvu contine 458,5 mmol (10,5 g) sodiu pe schema de tratament. Acest lucru trebuie avut in vedere
pentru pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu. Numai o proportie a sodiului este absorbita,
vezi pct. 5.2.

Plenvu contine 29,4 mmol (1,1 g) potasiu pe schema de tratament. Acest lucru trebuie avut in vedere
la pacientii cu functie renald diminuata sau la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de potasiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiunea dintre Plenvu si alte medicamente nu a fost studiata. Teoretic, medicamentele luate pe
cale orala (de exemplu pilula contraceptiva) cu o ora inainte, in timpul utilizarii si dupa o ora de la
administrarea Plenvu pot fi eliminate din tractul gastro-intestinal neabsorbite. Poate fi afectat in
special efectul terapeutic al medicamentelor cu indice terapeutic ingust sau cu timp scurt de
injumatatire.

Plenvu poate avea un efect potential de interactiune atunci cand este administrat cu substante utilizate
pentru ingrosare, pe baza de amidon. Excipientul macrogol contracareaza efectul de ingrosare al
amidonului, lichefiind efectiv preparatele care trebuie sd ramana vascoase pentru persoanele cu
probleme la inghitire.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea componentelor active ale Plenvu la femeile gravide sunt inexistente sau
limitate (mai putin de 300 de rezultate obtinute din sarcini). Studiile la animale nu au evidentiat efecte
toxice daunatoare indirecte asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Din punct de vedere clinic,
nu se anticipeaza aparitia de efecte in timpul sarcinii, deoarece expunerea sistemica la macrogol 3350
este neglijabila.

Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea Plenvu in timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd componentele active ale Plenvu/metabolitii acestuia se excretd in laptele matern
la om. Exista informatii insuficiente cu privire la excretia componentelor active ale
Plenvu/metabolitilor acestuia in laptele matern la om.

Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari.



Trebuie luatad decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a se abtine de la tratamentul cu Plenvu avand
in vedere beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind efectele Plenvu asupra fertilitatii la om. Nu au existat efecte asupra

fertilitatii in studiile efectuate la masculii si femelele de sobolan (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Plenvu nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Diareea este un rezultat asteptat al pregatirii intestinului. Din cauza naturii interventiei, la majoritatea
pacientilor apar reactii adverse in procesul pregatirii intestinului. Desi acestea variaza in functie de
preparat, la pacientii la care se efectueaza pregatirea intestinului apar frecvent greata, varsaturi,
balonare, durere abdominala, iritatie anala si tulburari de somn. Ca rezultat al diareei si/sau

varsaturilor poate aparea deshidratare.

Sunt disponibile date provenite din studii clinice efectuate la o populatie de peste o mie de subiecti
tratati cu Plenvu, la care au fost solicitate activ date privind reactiile adverse.

Tabelul de mai jos include o listd a evenimentelor adverse aparute la tratament 1n studiile clinice

efectuate cu Plenvu.

Frecventa reactiilor adverse la Plenvu este definita conform urmatoarei conventii:

Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)
Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)
Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (< 1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Foarte Frecvente Mai putin frecvente Frecventd necunoscuta
frecvente (> 1/100 si (> 1/1000 si < 1/100)
(=1/10)* <1/10)

Tulburari gastro-
intestinale

Varsaturi, greata

Distensie abdominala,
disconfort anorectal,
durere abdominala,
durere in partea
superioara
abdomenului, durere in
partea inferioard a

Ruptura esofagiana
(sindrom Boerhaave)

abdomenului
Tulburari ale Hipersensibilitate la
sistemului imunitar medicament

Tulburari metabolice
si de nutritie

Deshidratare

Tulburari ale
sistemului nervos

Cefalee, migrena,
somnolenta

Convulsii

Tulburari generale si
la nivelul locului de
administrare

Sete*, fatigabilitate,
astenie, frisoane**,
dureri, sensibilitate

Tulburari cardiace

Palpitatii, tahicardie
sinusala




Tulburari vasculare Crestere tranzitorie a
tensiunii arteriale,
bufeuri

Investigatii Crestere tranzitorie a
diagnostice valorilor enzimelor
hepatice™**
Hipernatremie,
Hipercalcemie,
Hipofosfatemie,
Hipokaliemie, Scadere
a valorilor
bicarbonatului,
Crestere/scadere a
deficitului anionic,
Stare hiperosmolara

*Setea include termenii preferati sete, xerostomie si uscaciune a gatului

**Frisoanele includ termenii preferati frisoane, senzatie de caldura puternica si senzatie de frig

***(Cresterea tranzitorie a valorilor enzimelor hepatice include termenii preferati crestere a ALT, crestere a AST, crestere a
GGT, crestere a enzimelor hepatice, crestere a transaminazelor

#1n timpul studiilor clinice nu s-au raportat evenimente adverse cu frecventa ,,foarte frecvente”.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj accidental major, cand diareea este severa, pot fi necesare substitutia hidrica si
corectia electrolitilor.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Laxativ cu actiune osmoticd, codul ATC: AO6AD65

Administrarea orald de solutii cu electroliti pe baza de macrogol provoaca diaree moderata si duce la
golirea rapida a colonului.

Macrogolul 3350, sulfatul de sodiu si dozele crescute de acid ascorbic exercitd o actiune osmotica la
nivelul intestinului, care induce un efect laxativ.

Macrogolul 3350 mareste volumul scaunului, ceea ce declanseaza motilitatea colonului prin
intermediul céilor neuromusculare.

Consecinta fiziologica este transportul colonic prin propulsie al scaunelor inmuiate.
Electrolitii prezenti in formula si aportul suplimentar de lichide limpezi sunt incluse pentru a preveni

variatiile semnificative clinic ale sodiului, potasiului sau apei si pentru a reduce astfel riscul de
deshidratare.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Eficacitatea clinica

Eficacitatea Plenvu a fost evaluata in trei studii pivot de faza 3, multicentru, randomizate, de
non-inferioritate, in regim orb pentru investigator, la pacienti adulti (barbati si femei cu varsta intre
18 si 85 de ani) care urmau proceduri de screening, monitorizare sau colonoscopie pentru stabilirea
diagnosticului: NOCT, MORA si DAYB. Criteriile finale principale de evaluare au fost aceleasi in
toate studiile, respectiv rata globald de succes 1n curatarea colonului [definita ca fiind de gradele A
si B pe Scala de curatare Harefield (Harefield Cleansing Scale, HCS) si rata de curatare de inalta
calitate a colonului drept (definita ca scor HCS 3 sau 4).

In studiul NOCT, pacientilor li s-a administrat Plenvu (n = 310) sau o solutie trisulfat (n = 311),
fiecare conform unei scheme de administrare cu doza divizata pentru 2 zile (seara/dimineata). Plenvu a
fost non-inferior fata de solutia trisulfat pentru ambele criterii finale principale de evaluare a ratei
globale de succes 1n curdtarea colonului [85,1% pentru Plenvu comparativ cu 85,0% pentru trisulfat;
limita de Incredere 97,5% unilaterald mai mica (LCL) pentru diferenta: 8,15%, p = 0,528] si rata de
curatare de naltd calitate a colonului drept (35,9% pentru Plenvu comparativ cu 29,3% pentru
trisulfat; LCL 97,5% unilaterala: 1,69%, p = 0,059).

In studiul MORA, pacientilor li s-a administrat Plenvu, conform unei scheme de administrare fie cu
doza divizata pentru 2 zile (seara/dimineata) (n = 283) fie cu doza divizata pentru 1 zi (numai
dimineata) (n = 283) sau o solutie standard de electroliti pe bazd de macrogol de 2 1 (M+E 2 1)
administratd conform unei scheme de administrare cu doza divizata pentru 2 zile seara/dimineata
(n=283). Ambele scheme de administrare cu Plenvu au fost non-inferioare fata de solutia M+E 2 1
pentru ratele globale de succes in curatarea colonului (schema de administrare pentru 2 zile: 92,0%,
schema de administrare pentru 1 zi: 89,1%, M+E 2 1: 87,5%; LCL pentru diferenta: -4,0% si,
respectiv, -6,9%). Ambele scheme de administrare cu Plenvu au fost statistic superioare fata de solutia
M-+E 2 | pentru rata de curatare de inaltd calitate a colonului drept (31,6% comparativ cu 33,8%
comparativ cu 15,1%; p < 0,001 pentru ambele comparatii).

in studiul DAYB, pacientii si-au administrat singuri fie Plenvu (n = 258), fie solutie de picosulfat de
sodiu cu citrat de magneziu (PS+CM, n = 257) conform unei scheme de administrare cu doza divizata
pentru 1 zi. Plenvu a fost non-inferior fata de PS+CM atat pentru rata globald de succes in curdtarea
colonului (62,0% comparativ cu 53,8%; p = 0,04) cat si pentru rata de curdtare de 1nalta calitate a
colonului drept (4,4% comparativ cu 1,2%; p = 0,03).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Cea mai mare parte (99,7%) a macrogolului 3350 nu se absoarbe la nivelul tractului gastro-intestinal si
se excreta in materiile fecale. In literatura de specialitate se raporteaza ca orice cantitate de macrogol
3350 absorbita se excreta in urina.

Absorbtia ascorbatului are loc printr-un proces de transport activ dependent de sodiu, cu capacitate
limitata; s-a raportat cd o doza orald unica peste 2 g satureaza absorbtia jejunald. Ascorbatul neabsorbit
ramane 1n lumenul intestinului; se estimeaza ca aproximativ 96% (48 g) din componenta ascorbat se
excretd In materiile fecale. Ascorbatul este un constituent normal al sangelui, Insd atunci cand
concentratiile serice depasesc aproximativ 15 pg/ml, acidul ascorbic in exces este eliminat, in principal
sub forma nemodificata, in urina.

Cantitatea principala de sulfat administratd oral nu se absoarbe si, prin stabilirea unui gradient
electrochimic, impiedica absorbtia ionilor de sodiu insotitori. Pe parcursul tractului gastro-intestinal se
absorb cantitati mici de ioni sulfat, ceea ce contribuie la acumularea sulfatului anorganic esential
format prin descompunerea aminoacizilor care contin sulf. Cantitatea principala de sulfat anorganic
absorbit se elimina in forma nemodificata prin filtrare glomerulara si este supusa reabsorbtiei tubulare
saturabile.

Preparatele intestinale cu actiune osmotica duc la diaree de mare amploare, ceea ce duce la eliminarea
extensiva a celei mai mari parti a produsului prin materiile fecale. Aceasta poate duce de asemenea la
modificari ale echilibrului electrolitic din organism, adesea insotite de depletia sodiului si potasiului.



Cantitatile suplimentare de sodiu si potasiu incluse in formula Plenvu contribuie la echilibrarea
electrolitilor. Cu toate cd are loc o anumita absorbtie a sodiului, se preconizeaza ca principala cantitate
de sodiu administratd va fi excretatd in materiile fecale, la fel ca sarurile de sodiu sulfat si ascorbat,
componentele osmotice active incluse in componenta Plenvu.

Nu s-au efectuat studii de farmacocinetica la pacienti cu insuficientd renala sau hepatica.
5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile preclinice evidentiaza faptul ca macrogolul 3350, acidul ascorbic si sulfatul de sodiu nu au
niciun potential semnificativ de toxicitate sistemica, pe baza studiilor conventionale farmacologice
privind toxicitatea, genotoxicitatea si carcinogenitatea dupd doze repetate.

Nu s-au efectuat studii cu acest produs privind genotoxicitatea, carcinogenitatea sau toxicitatea asupra
functiei de reproducere.

In cadrul studiilor privind toxicitatea asupra functiei de reproducere efectuate cu Movicol (un produs
pe baza de macrogol 3350), nu s-au observat efecte embriotoxice sau teratogene directe la sobolan nici
la concentratii materne toxice multiplu de 20 fatd de doza maxima recomandatd de Plenvu la om. La
iepurii carora li s-a administrat o dozd materna toxica egald cu doza maxima recomandatd de Plenvu la
om s-au observat efecte embriofetale indirecte, care au inclus scaderea greutatilor fetale si placentare,
viabilitatea fetala redusa, hiperreflexie crescuta la nivelul membrelor si al labelor, precum si avorturi.
Iepurii reprezinta o specie sensibila la testele la animale cu privire la efectele substantelor cu actiune la
nivelul tractului GI, iar studiile au fost efectuate in conditii exagerate, cu niveluri crescute ale dozei
administrate, care nu sunt relevante din punct de vedere clinic. Constatarile pot sa fi fost o consecinta
a unui efect indirect al Movicol asociat starii materne precare, ca rezultat al unui raspuns
farmacodinamic exagerat la iepuri. Nu au existat indicatii privind un efect teratogen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sucraloza (E955)

Aspartam (E 951)

Aroma de mango continand glicerol (E422), preparate aromatizante, guma acacia (E414),
maltodextrind (E1400) si substante aromatizante naturale

Aroma de fructe contindnd preparate aromatizante, guma acacia (E414), maltodextrina (E1400) si
substante aromatizante

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul

6.3 Perioada de valabilitate

Plicuri: 2 ani
Solutii reconstituite: 24 ore

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Plicuri: A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Solutii reconstituite: A se pastra solutiile preparate la temperaturi sub 25°C si a se consuma in decurs
de 24 ore. Solutiile pot fi pastrate la frigider. Solutiile trebuie acoperite.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiecare plic contine o folie laminata fabricatd din urmatoarele materiale: tereftalat de polietilena
(PET), polietilend, aluminiu si rasina extrudata sau hartie, aluminiu si rasina extrudata.

Doza 1 contine 115,96 g de pulbere, plicul A al Dozei 2 contine 46,26 g de pulbere, iar plicul B al
Dozei 2 contine 55,65 g de pulbere.

Cele trei plicuri sunt incluse intr-un supra-ambalaj secundar transparent intr-o cutie din carton si compun
o singura schema de tratament cu Plenvu. Cutia din carton contine si prospectul cu informatii pentru

pacient.

Plenvu este disponibil in ambalaje care contin 1 tratament gi in ambalaje care contin 40, 80, 160 si 320
de tratamente. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Reconstituirea Plenvu in apa poate dura pana la aproximativ 8 minute si se efectueaza cel mai bine
addugand mai intai pulberea in vasul de amestecare si apoi apa. Pacientul trebuie sa astepte pana la

dizolvarea pulberii Tnainte de a bea solutia.

Dupa reconstituirea in apa, administrarea Plenvu poate incepe imediat sau, daca se prefera acest lucru,
acesta poate fi racit inainte de utilizare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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