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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Plenvu prasek pro peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozky ptipravku Plenvu jsou baleny ve tfech samostatnych saccich. Prvni davka je balena v jednom
saCku a druha davka je balena ve dvou saccich, A a B.

Sacek pro 1. davku obsahuje nasledujici 1€¢ivé latky:

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

Koncentrace iontl 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 sukralozy (E 955).

2. davka (sacky A a B) obsahuje nasledujici 1é¢ivé latky:

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

Koncentrace iontl v elektrolytu po piipravé 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 t¢inkem

2. davka (sacek A) obsahuje také 0,88 g aspartamu (E 951).



Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro peroralni roztok.
Bilé az zluté prasky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Plenvu je indikovan u dospélych k vy¢isténi stiev pred jakymkoliv 1ékarskym vykonem
vyzadujicim Cist4 stieva.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Dospéli a starsi pacienti

Lécebna kura se sklada ze dvou samostatnych neidentickych 500ml davek pripravku Plenvu.

S kazdou davkou je nutné vypit dalSich nejméné 500 ml ¢iré tekutiny, ktera mize zahrnovat vodu,

¢irou polévku, ovocnou $tavu bez duziny, nealkoholické napoje, ¢aj a/nebo kavu bez mléka.

Lécebnou kuru lze uzit v dvoudennim nebo jednodennim rezimu davkovani, jak je podrobnéji
uvedeno nize:

Dvoudenni rezim davkovani:
e prvni davka se uZzije vecer pted klinickym vykonem a druhéd déavka rano v den provedeni

klinického vykonu pfiblizné¢ 12 hodin po zahajeni prvni davky.

Jednodenni rezim davkovani:

. rezim davkovani pouze rano, kdy se ob¢ davky uziji rano v den klinického vykonu; druha
davka ma byt uzita minimalné 2 hodiny po zahajeni prvni davky, nebo
° rezim davkovani den pfedem, kdy se obé davky uziji vecer pted klinickym vykonem; druha

davka ma byt uzita minimaln€ 2 hodiny po zahajeni prvni davky.
Vhodny rezim davkovani ma byt zvolen podle nac¢asovani klinického vykonu.
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Pouziti
pripravku Plenvu se proto u této populace nedoporucuje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Nepovazuje se za nutné upravovat specialné davku pro pacienty s mirnou az stiedn¢ zdvaznou
poruchou funkce ledvin. Pacienti s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin byli zafazeni

do klinickych studii.

Pacienti s poruchou funkce jater



Nepovazuje se za nutné upravovat specialné davku pro pacienty s mirnou az stiedn¢ zdvaznou
poruchou funkce jater. Pacienti se zvySenymi hodnotami funk¢nich jaternich test byli zarazeni do
klinickych studii.

Zpusob podani
Peroralni podani.

1. davka: Obsah sacku pro 1. davku se smicha s vodou na celkovy objem 500 ml. Rekonstituovany
roztok a dal$ich 500 ml ¢iré tekutiny se ma uzit v prabéhu 60 minut. Stiidani rekonstituovaného
roztoku a ¢iré tekutiny je ptijatelné.

2. davka: Obsah dvou sacki (sacek A a B dohromady) pro 2. davku se smicha s vodou na celkovy
objem 500 ml. Rekonstituovany roztok a dalsich 500 ml ¢iré tekutiny se ma uzit v prub&hu 60 minut.
Stridani rekonstituovaného roztoku a ¢iré tekutiny je pfijatelné.

V nékterych ptipadech Ize pfijem rekonstituovaného roztoku zpomalit nebo docasné pierusit (viz bod
4.4).

Krom¢ tekutin podanych v ramci 1é¢ebné kury je mozné vypit béhem celého procesu ptipravy stfeva
jakékoliv dalsi mnozstvi ¢iré tekutiny (napf. vodu, ¢irou polévku, ovocnou §tavu bez duziny,
nealkoholické napoje, ¢aj a/nebo kavu bez mléka). Poznamka: Je tfeba se vyhnout tekutindm Cervené
nebo fialové barvy (napft. Stava z ¢erného rybizu), protoze mohou obarvit stievo.

Konzumace vSech tekutin ma byt ukoncena nejméne:
. dvé hodiny pted klinickym vykonem, pokud probiha v celkové anestezii, nebo
. jednu hodinu pted klinickym vykonem, pokud neprobiha v celkové anestezii.

Informace tykajici se jidla

Od pocatku lécebné kury az do klinického vykonu se nema konzumovat zadna pevna strava.

Upozornéte pacienty, aby pred cestou do klinického zafizeni vyckali dostate¢né dlouho, nez ustane
vyprazdnovani stiev.

Rezim davkovani rozd€leny na dva dny a rezim davkovani den piedem:
Den pied klinickym vykonem si pacienti mohou dat lehkou snidani a lehky obéd, ktery musi
zkonzumovat nejpozdéji 3 hodiny pfed zahdjenim podéani prvni davky.

Rezim dévkovani pouze rano:

Den pied klinickym vykonem si pacienti mohou dat lehkou snidani, lehky obéd a ¢irou polévku
a/nebo bily jogurt k vecefi, kterou musi zkonzumovat piiblizné do 20.00 h.

Néavod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého ptipravku pred jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Nepodavejte pacientiim, je-li u nich znama nebo suspektni:

hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
gastrointestinalni obstrukce nebo perforace,

ileus,

poruchy vyprazdnovani zaludku (napt. gastroparéza, Zalude¢ni retence atd.),



. fenylketonurie (kvuli pfitomnosti aspartamu),
. deficit glukozo-6-fosfatdehydrogenazy (kvili pfitomnosti askorbatu),
. toxické megakolon.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Obsah tekutin po rekonstituci pripravku Plenvu s vodou nenahrazuje pravidelny piijem tekutin a je
nutné dodrzovat dostate¢ny pfijem tekutin.

Podobn¢ jako u jinych piipravkt obsahujicich makrogol je mozny vyskyt alergickych reakci véetné
vyrazky, koptivky, pruritu, angioedému a anafylaxe.

Ptipravek Plenvu ma byt podavan s opatrnosti kiehkym nebo oslabenym pacienttim.
Ptipravek Plenvu se ma rovnéz pouzivat s opatrnosti u pacientti s:

. poruchou déavivého reflexu, s moznosti regurgitace nebo aspirace nebo se snizenym stupném
védomi. Tyto pacienty je nutné pecliveé sledovat béhem podavani ptipravku, zejména pokud je
podan pomoci nazogastrické sondy,

° zévaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu niz8i nez 30 ml/minutu/1,73 m?),

. srde¢nim selhanim (stupett NYHA III nebo IV),
rizikem arytmie, napfiklad pacienti s kardiovaskularnim onemocnénim nebo pacienti 1é¢eni pro
kardiovaskularni onemocnéni, pacienti s onemocnénim $titné zlazy nebo s elektrolytovou

nerovnovahou,
. dehydrataci,
. zavaznym akutnim zanétlivym stfevnim onemocnénim.

U oslabenych kiehkych pacientl, pacientl se Spatnym zdravotnim stavem, pacientt s klinicky
vyznamnou poruchou funkce ledvin, arytmii a s rizikem elektrolytové nerovnovahy ma lékat podle
potifeby zvazit provedeni vysetieni elektrolytl, funkce ledvin a EKG ve vychozim stavu a po 1é¢b¢.
Jakoukoliv suspektni dehydrataci je tieba korigovat na stav pred uzitim ptipravku Plenvu.

Pripady epileptickych zachvatl spojené s pouzitim makrogolu 3350 s elektrolyty pro pfipravu stiev
byly pozorovany u pacientd s pfedchozi anamnézou epileptickych zachvatii nebo i bez této anamnézy.
Tyto ptipady byly vétSinou spojeny s abnormalitami elektrolytt, jako je t€¢zk4 hyponatremie (viz bod
4.8). Pri piedepisovani makrogolu 3350 s elektrolyty pacientim s anamnézou epileptickych zachvat,
se zvySenym rizikem epileptickych zachvati nebo s rizikem elektrolytové poruchy je nutna opatrnost.
V piipadé neurologickych ptiznak je tfeba upravit abnormality tekutin a elektrolytu.

V souvislosti s pouzitim iontovych osmoticky plsobicich laxativ k pfipravé stiev byly vzacné hlaseny
zavazné arytmie véetné fibrilace sini. Dochazi k nim pfevazné u pacienti s pfitomnymi rizikovymi
faktory onemocnéni srdce a poruchami elektrolytové rovnovahy.

Pokud se u pacientii rozvinou jakékoliv ptiznaky naznacujici arytmii nebo zmény télesnych
tekutin/elektrolyti béhem 1écby nebo po ni (napt. edém, dusnost, zvySena unava, srdecni selhani), je
tteba stanovit hladiny elektrolyt v plazmé, sledovat EKG a vhodnym zptisobem [é¢€it jakékoliv
abnormality.

Pokud se u pacientti vyskytne silné nadmuti, bfiSni distenze nebo bolest bicha, podani je tieba
zpomalit nebo docasné pierusit, dokud ptiznaky nevymizi.

U pacientt s problémy s polykénim, ktefi potfebuji pfidani zahu$tovadla do roztokd pro zajisténi
odpovidajiciho pfijmu, je tfeba zvazit moznost interakci (viz bod 4.5).



Ischemicka kolitida

U pacientt, jimz byly kvutli ptiprave stiev podavany piipravky obsahujici makrogol, byly po uvedeni
téchto ptipravkil na trh hlaSeny ptipady ischemickeé kolitidy vcetné zdvaznych piipadt. U pacientl se
znamymi rizikovymi faktory pro ischemickou kolitidu nebo v pfipadé souc¢asného uzivani
stimulaénich laxativ (jako je bisakodyl nebo natrium-pikosulfat) se ma makrogol pouzivat s
opatrnosti. Pacienty s nahlou bolesti biicha, krvacenim z rekta nebo jinymi ptiznaky ischemické
kolitidy je tfeba okamzité vySetfit.

Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny piipady ruptury jicnu (Boerhaavetv syndrom) spojené

s nadmémym zvracenim po poziti (viz bod 4.8) makrogolu 3350 s elektrolyty pro pfipravu stiev,
vétsinou u starSich pacientll. Doporuéte pacientiim, aby prerusili podavani pripravku a vyhledali
okamzitou lékatskou pomoc, pokud se u nich objevi nevynucené zvraceni a nasledna bolest na hrudi,
v krku a bfiSe, dysfagie, hematemeze nebo dyspnoe.

Pripravek Plenvu obsahuje 458,5 mmol (10,5 g) sodiku v jedné 1é¢ebné kufe. To je nutno vzit v tvahu
u pacient na dieté s nizkym obsahem sodiku. Pouze ¢ést sodiku je absorbovéna, viz bod 5.2.

Ptipravek Plenvu obsahuje 29,4 mmol (1,1 g) drasliku v jedné lécebné kufe. Je nutno vzit v uvahu u
pacienti se snizenou funkci ledvin a u pacientli na dieté€ s nizkym obsahem drasliku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci pripravku Plenvu s jinymi 1é¢ivymi ptipravky. Teoreticky
mohou byt 1éCivé ptipravky uZzité peroralné (napft. peroralni antikoncepcni pilulka) jednu hodinu pted
podanim, béhem podavani nebo jednu hodinu po podani pfipravku Plenvu vylou¢eny neabsorbované

z gastrointestinalniho traktu. Zejména muze dojit k ovlivnéni terapeutického ucinku 1€kl s tzkym
terapeutickym indexem nebo kratkym polocasem.

Ptipravek Plenvu mlize mit pii pouziti se zahuStovadly na bazi skrobu potencidlni interaktivni ucinek.
Slozka makrogol plisobi proti zahuStovacimu ucinku skrobu a t€inné zkapaliuje pripravky, které
musi zlstat zahusténé pro pacienty s problémy s polykanim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani 1é¢ivych latek piipravku Plenvu téhotnym Zenam jsou omezené (méné neZ

300 ukonéenych téhotenstvi) nebo nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvitatech
prokazaly nepiimé Skodlivé G€inky (viz bod 5.3). Z klinického hlediska se neptedpokladaji zadné
ucinky behem tehotenstvi, jelikoz systémova expozice makrogolu 3350 je zanedbatelna.

Podavani ptipravku Plenvu v t€hotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se 1éCivé latky/metabolity pfipravku Plenvu vylucuji do lidského matetského mléka.
Informace o vylucovani lécivych latek/metabolit ptipravku Plenvu do lidského materského mléka
jsou nedostate¢né.

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.

Na zakladé posouzeni prospé$nosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é€by pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo nezahajovat podavani ptipravku Plenvu.

Fertilita



Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich pripravku Plenvu na lidskou fertilitu. Ve studiich
na samcich a samicich potkanti nebyly zjistény zadné ucinky na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Plenvu nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

Prijem je ocekavanym vysledkem piipravy stfeva. Vzhledem k povaze intervence dochazi

k nezddoucim ucinktim u veétSiny pacientl béhem pripravy stfeva. Ackoliv existuji rozdily mezi
rliznymi piipravami, u pacientli podstupujicich pfipravu stfev se casto vyskytuje nauzea, zvraceni,
nadmuti, bolest bficha, podrazdéni anu a porucha spanku. V disledku prijmu a/nebo zvraceni mize
dojit k dehydrataci.

Z klinickych studii jsou k dispozici idaje o populaci vice nez tisice subjektll 1écenych piipravkem
Plenvu, od nichz byly aktivn¢ vyZadovany udaje o neZadoucich tcincich.

Nasledujici tabulka uvadi ptehled nezadoucich ucinkt vzniklych v pribéhu 1écby, které byly hlaseny
v klinickych studiich s pfipravkem Plenvu.

Frekvence nezaddoucich ucinkti ptipravku Plenvu je definovana nasledovne:

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné casté (>1/1 000 az <1/100)

Vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych tdajl nelze urcit)

Velmi Casté Casté Méné cCasté Neni zndmo
(=1/10)* (=1/100 az <1/10) | (=1/1000 az <1/100)
Gastrointestinalni Zvraceni, nauzea | Bfi$ni distenze, Ruptura jicnu
poruchy anorektalni diskomfort, (Boerhaavetiv
bolest bricha, bolest horni | syndrom)
poloviny bficha, bolest
dolni poloviny bticha
Poruchy imunitniho Precitlivelost na 1€k
systému
Poruchy metabolismu a Dehydratace
VyZivy
Poruchy nervového Bolest hlavy, migréna, Epilepticky
systému somnolence zachvat
Celkové poruchy a Zizen*, unava, astenie,
reakce v misté aplikace ttesavka**, bolesti
Srdeéni poruchy Palpitace, sinusova
tachykardie
Cévni poruchy Prechodné zvyseny
krevni tlak, navaly horka
VysSetteni Prechodné zvyseni
hodnot jaternich
enzymu***,
hypernatremie,
hyperkalcemie,
hypofosfatemie,




hypokalemie, snizena
koncentrace
hydrogenuhlicitand,
zvySena/snizena
aniontova mezera,
hyperosmolarni stav

* Zizen zahrnuje preferované terminy: Zizef, sucho v tstech a suché hrdlo.

** Tresavka zahrnuje preferované terminy: tfesavka, pocit horka a pocit chladu.

*** Pfechodné zvyseni hodnot jaternich enzymi zahrnuje preferované terminy: zvySena hladina ALT, zvySena hladina AST,
zvySena hladina GGT, zvysené hodnoty jaternich enzymt, zvysené hladiny aminotransferaz.

#Béhem klinickych studii nebyly hlaSeny zadné nezadouci ucinky s etnosti ,,velmi Casté”.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

V ptipadée velkého nahodného predavkovani, kdy dojde k silnému prijmu, mize byt nezbytné
doplnéni tekutin a korekce elektrolytu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: osmoticky ptisobici laxativa. ATC kod: AO6AD65

Peroralné podavané roztoky elektrolytli na bazi makrogolu zpiisobuji mirny priijem a vedou
k rychlému vyprazdnéni tlustého stteva.

Makrogol 3350, siran sodny a vysoké davky kyseliny askorbové vyvolavaji osmotickou reakci ve
stfeve, a tim navozuji laxativni Gc¢inek.

Makrogol 3350 zvySuje objem stolice, ¢imz se povzbuzuje peristaltika tlustého stieva
neuromuskuldrnimi cestami.

Fyziologickym nasledkem je propulzni stfevni transport zmekcené stolice.

Ve slozeni ptipravku jsou pritomny elektrolyty a do kiiry je zatazen ptijem dodate¢nych Cirych
tekutin, aby nedoslo ke klinicky vyznamnym odchylkam hladin sodiku, drasliku nebo vody, ¢imz se
snizuje riziko dehydratace.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Naprosta vétsina (> 99,7 %) makrogolu 3350 neni absorbovéna v gastrointestinalni traktu a je
vyloucena ve stolici. V literatufe se uvadi, ze pripadny makrogol 3350, ktery je absorbovan, se
vylouc¢i moci.

K absorpci askorbatu dochazi pti kapacitné omezeném aktivnim transportnim procesu zavislém na
sodiku; uvadi se, ze jedna peroralni davka vyssi nez 2 g saturuje absorpci v jejunu. Neabsorbovany
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askorbat zlistava ve sttevnim lumen a odhaduje se, Ze priblizné 96 % (48 g) askorbatové slozky se
vylou¢i ve stolici. Askorbat je normalni slozkou krve, pokud vsak plazmatické koncentrace piekroci
hodnotu pfiblizné 15 pg/ml, nadbytecna kyselina askorbova je vyloucena moci, pfevazné

v nezménéné formée.

Objem peroralniho siranu neni absorbovan a vytvotrenim elektrochemického gradientu zabratnuje
absorpci doprovodnych sodikovych iontt. V celém gastrointestinalnim traktu se absorbuji jen mala
mnozstvi siranovych iontd, ktera se ptidaji k zasobé esencialniho anorganického siranu vzniklého
rozkladem aminokyselin obsahujicich siru. Objem absorbovaného anorganického siranu je vyloucen
v nezméneéné forme¢ glomerularni filtraci a podléha saturovatelné tubularni reabsorpci.

Osmoticky piisobici stfevni pfipravky vyvolavaji hojny prijem, coz vede k rozsdhlému vylouceni
vétSiny pripravku stolici. Mohou rovnéz vést ke zménam elektrolytové rovnovahy v téle, Casto

s depleci sodiku a drasliku. Dodate¢ny sodik a draslik pfidané do sloZeni ptipravku Plenvu pomahaji
vyrovnat rovnovahu elektrolytt. A¢koliv dochazi k ¢asteéné absorpci sodiku, predpoklada se, ze
vétSina objemu sodiku bude vyloucena stolici jako sodné soli siranu a askorbatu, osmoticky
pusobicich slozek, které jsou soucasti sloZeni ptipravku Plenvu.

U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické studie dokazuji, Ze makrogol 3350, kyselina askorbova a siran sodny nemaji Zadny
vyznamny systémovy toxicky potencial, na zakladé konvenénich farmakologickych studii
bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu.

Nebyly provedeny zadné studie genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu nebo toxickych
ucinkd na reprodukci s timto ptipravkem.

Ve studiich reprodukéni toxicity s piipravkem Movicol (pfipravek obsahujici makrogol 3350) nedoslo
k zadnym pfimym embryotoxickym nebo teratogennim ucinkiim u potkanii ani pti hladinach
toxickych pro matku, které predstavuji 20nasobek maximalni doporucené davky ptipravku Plenvu

u Cloveka. Neptfimé embryofetalni €inky, véetné poklesu hmotnosti plodu a placenty, sniZzeni
zivotaschopnosti plodu, zvysené hyperflexe koncetin a tlapek a potratdl, byly zaznamenany u kralikd
pii davce toxické pro matku, ktera je stejna jako maximalni doporu¢ena davka ptipravku Plenvu

u ¢loveka. Kralici jsou druh pokusnych zvifat, ktery je citlivy na latky u¢inkujici na GI trakt, a studie
byly provadény za prehnanych podminek s podanim vysokych davek, které nejsou klinicky
relevantni. Tato zjisténi mohla byt disledkem neptimého ucinku ptipravku Movicol v souvislosti se
Spatnym stavem matky nasledkem ptfehnané farmakodynamické odpovédi u kralika. Neobjevily se
zadné znamky teratogenniho Gcinku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sukraléza (E 955)

Aspartam (E 951)

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

6.2 Inkompatibility



Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Sacky: 2 roky
Rekonstituované roztoky: 24 hodin

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Sacky: Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Rekonstituované roztoky: Pfipravené roztoky se uchovavaji pii teplot¢ do 25 °C a musi se vypit do
24 hodin. Roztoky 1ze uchovavat v chladnicce. Roztoky musi byt zakryté.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kazdy sacek se sklada z laminatu tvotfeného nasledujicimi materialy: polyethylentereftalat (PET),
polyethylen, hlinik a extrudovana pryskyfice nebo papir, hlinik a extrudovana pryskyfice.

1. davka obsahuje 115,96 g prasku, sacek A pro 2. davku obsahuje 46,26 g prasku a sac¢ek B pro
2. davku obsahuje 55,65 g prasku.

Tyto tii sacky jsou zabaleny v prithledném sekundarnim ptebalu v krabicce a tvoii jednu lé¢ebnou karu
pripravku Plenvu. Krabicka také obsahuje pfibalovou informaci pro pacienta.

Ptipravek Plenvu je dostupny v baleni obsahujicim 1 1é¢ebnou kuru a v baleni obsahujicim 40, 80,
160 a 320 1écebnych kur. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Rekonstituce piipravku Plenvu s vodou muiZe trvat ptiblizné az 8 minut a nejlepsi postup je nejdiive
vysypat prasek do nadoby pro smiseni a nasledn¢ pfilit vodu. Pied pitim roztoku musi pacient vyckat

az do rozpusténi veskerého prasku.

Po rekonstituci s vodou je mozné piipravek Plenvu ihned pit, nebo upfednostiiuje-li se, je mozné ho
pred podanim vychladit.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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