Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Plenvu mixtaruduft, lausn
Makrogol 3350, natriumaskorbat, vatnsfritt natriumsulfat, askorbinsyra, natriumklérid og kaliumklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,

lyfjafreedingur eda hjakrunarfraedingurinn hefur maelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitio til leknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Plenvu og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Plenvu
Hvernig nota & Plenvu
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Plenvu
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Plenvu og vid hverju pad er notad

Plenvu inniheldur samsetningu af virkum efnunum makrégol 3350, natriumaskorbat, vatnsfritt
natriumsulfat, askorbinsyra, natriumklérid og kaliumklorid.

Plenvu er haegoalyf.

Plenvu er &tlad fullorénum 18 ara og eldri fyrir sérhverja kliniska rannsékn par sem hreinir parmar eru
naudsyn.

Plenvu hreinsar parmana med pvi ad valda nidurgangi.

2. Adur en byrjad er ad nota Plenvu

Ekki ma nota Plenvu:
o ef um er ad raeeda ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju 6dru innihaldsefni Plenvu (talin upp

i kafla 6)

ef pu eru med teppu i pérmum (parmastiflu)

ef pu ert med gat & maga eda pérmum (parmarof)

ef pa ert med parmaldmun
ef pu hefur vandamal vardandi teemingu magans & feedu eda vokva (t.d. lémunarsnertur i maga,
magateppa)
ef pu ert med fenylketdnmigu. petta er arfgengur kvilli sem gerir likamanum émdgulegt ad nota
akvednar amindsyrur. Plenvu inniheldur efni sem breytist i fenylalanin

ef likaminn getur ekki framleitt ndg af glukdsa-6-fosfatdehydrégenasa

ef pu ert med mjog Gtvikkadan ristil (eitrunarrisaristil)



Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Plenvu er notad ef eitthvad
af eftirtdldu & vid um pig. Ef pa:
e ert med hjartasjukdoém og/eda hjartslattarvandamal
ert med nyrnavandamal og/eda vokvaskort
ert med maga- eda parmavandamal, parmabdlga medtalin
att erfitt med ad kyngja (sja einnig, Notkun Plenvu med mat eda drykk)
ert med ha eda lag gildi af bl6dsoltum (t.d. natrium, kalium)
ert med einhverja adra sjukdoma (t.d. flog)

Ekki skal gefa Plenvu sjuklingum med skerta medvitund nema undir eftirliti laeknis.

PU skalt vera sérstaklega vakandi gagnvart hugsanlegum aukaverkunum sem taldar eru upp i kafla 4 ef
heilsa pin er sleem eda ef pl ert med alvarlegan sjukdom. Hafdu samband vid laekninn, lyfjafreeding
eda hjukrunarfraeedinginn ef pad veldur pér &hyggjum.

Ef pa finnur fyrir skyndilegum kvidverk eda feerd blaedingu fra endaparmi medan a notkun Plenvu
stendur vid ristilhreinsun skaltu tafarlaust hafa samband vid leekninn eda leita leeknisadstodar.

Born og unglingar
Plenvu er ekki radlagt til notkunar hja bérnum yngri en 18 éara.

Notkun annarra lyfja samhlida Plenvu

Latid laekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud (getnadarvarnarlyf medtalin).

Lyf til inntdku um munn geetu skolast i gegnum meltingarveginn og frasogast hugsanlega ekkifyllilega
pegar pau eru tekin einni klukkustund fyrir, samtimis og einni klukkustund eftir ad pa hefur tekid
Plenvu.

Ef b0 notar getnadarvarnartoflur geetir pu purft ad nota auk pess adrar getnadarvarnir (t.d. smokKk) til
ad koma i veg fyrir pungun.

Notkun Plenvu med mat eda drykk

Daginn fyrir rannsoknina getur pa bordad léttan morgunverd og sidan léttan hadegisverd.
Fyrir tveggja daga skipta skammtaaeetlun, EBDA skammtadaetlun daginn fyrir verdur pd ad
ljuka hadegisverdi ad minnsta kosti 3 klst. adur en pu byrjar ad taka Plenvu og eftir pad mattu
eingdngu drekka teera vokva.
Fyrir skammtadaetlun ad morgni eingdngu mattu fa tera sipu og/eda hreint jogart i kvéldmat
(sem skal vera lokid um pad bil kl. 20.00). pu métt eingdngu drekka teera vokva fra pvi eftir
kvoldmat kvoldid fyrir rannsokn.
Athugid: Sja upplysingar um skammtaaztlanir i kafla 3.

Ekki mé& borda morgunmat rannsdknardaginn.

Haldid &fram ad drekka teeran vokva fyrir, & medan og eftir ad pu hefur tekid Plenvu til ad koma i veg
fyrir vokvatap (vokvaskort). bad er mikilveegt ad drekka teeran vokva til vidbotar vid avisad magn.

Dami um teran vokva er vatn, teerar sipur, jurtate, svart te eda kaffi (&n mjélkur), gosdrykkir/pynntir
neeringardrykkir og teer avaxtasafi (an aldinkjots).



Mikilveegt:
o EKKi drekka afengi, mjoélk, neitt sem litad er rautt eda fjélublatt (t.d. sélberjasafa) eda
adra drykki sem innihalda aldinkjot.
o Ekki borda medan Plenvu er tekid og ekki fyrr en eftir rannsékn.

Neyslu alls vokva skal stodva ad minnsta kosti:
e tveimur klukkustundum fyrir rannsékn ef hin er gerd i sveefingu, eda
o einni klukkustund fyrir rannsokn ef hun er gerd an svafingar.

Ef pa parft ad pykkja vokva til pess ad geta kyngt & éruggan hatt getur Plenvu verkad gegn ahrifum
pykkingarefnisins.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Plenvu & medgongu eda vid brjostagjof og er pvi ekki
radlogd. bad skal adeins nota ef leeknirinn telur pad naudsynlegt. Vid medgéngu, brjéstagjof, grun um
pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda
hjakrunarfreedingnum &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Plenvu hefur ekki ahrif & haefni pina til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Plenvu inniheldur natrium, kalium og efni sem myndar fenylalanin
Hver medferdarlota af lyfinu inniheldur 458,5 mmal (10,5 g) natrium. Taka skal tillit til pess hja
sjuklingum sem eru & natriumstyrou fadi.

Hver medferdarlota af lyfinu inniheldur 29,4 mmol (1,1 g) kalium. Taka skal tillit til pess hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og sjuklingum sem eru & kaliumstyrdu faeoi.

Plenvu inniheldur efni sem myndar fenylalanin sem getur verid skadlegt folki med fenylketénmigu.
pad inniheldur einnig askorbat sem getur verid skadlegt folki med skort & glukosa-6-fosfat-
dehydrdgenasa.

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

3. Hvernig nota & Plenvu

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega &dur en pu tekur Plenvu. bu parft ad vita:
e Hvenar Plenvu er tekid
e Hvernig blanda skal Plenvu
e Hvernig drekka skal Plenvu
e Vid hverju pi matt buast

Hvenar Plenvu er tekid
Ljuka verdur medferd med Plenvu fyrir rannsokn.



Pessa leid medferdar ma fara ef skdmmtum er skipt eins og lyst er hér ad nedan:

Tveggja daga skipt skammtaasetiun
Skammtur 1 tekinn kvoldid fyrir rannsékn og skammtur 2 ad morgni daginn sem rannséknin er
gerd um pad bil 12 klukkustundum eftir ad inntaka fyrri skammtsins hofst eda

Skammtaaatlun ad morgni eingdngu
Skammtur 1 og skammtur 2 teknir morguninn sem rannsoknin er gerd; skal taka seinni
skammtinn ad minnsta kosti 2 klukkustundum eftir ad inntaka fyrri skammtsins hofst eda

Skammtaaatlun daginn &dur
Skammtur 1 og skammtur 2 teknir ad kvoldi daginn fyrir rannsékn; skal taka seinni skammtinn
ad minnsta kosti 2 klukkustundum eftir ad inntaka fyrri skammtsins hofst.

Laeknirinn mun segja pér hvada skammtadeetliun skal fylgja. EKKI bata neinu 6dru saman vid
skammtana.

Ekki borda & medan pu tekur Plenvu og ekki fyrr en eftir rannsoknina.
Sja kafla 2 4dur en pu tekur Plenvu vardandi timasetningu maltioa.

Hvernig blanda skal Plenvu skammt 1
1. Opnid 6skjuna og takid skammtapokann fyrir skammt 1 Gr henni.
2. Hellid innihaldi skammts 1 i meeliilat sem getur rimad 500 ml af vkva.
3. Batid vid vatni ad 500 ml og hreerid par til allt duftid er uppleysi. bad getur tekid allt ad
8 minatum.

—

Hvernig drekka skal Plenvu skammt 1

Drekkio 500 ml af skammti 1 &samt 500 ml af teerum vokva & 60 minatna timabili. Leyfilegt er ad
skiptast 4 ad drekka bléndudu lausnina og taera vokvann. Reynid ad drekka fullt glas & 10 til

15 minutna fresti.

Teerir vokvar na yfir vatn, tera sipu, pynnta neringardrykki/teran dvaxtasafa (an aldinkjots), te eda
kaffi (an mjdlkur).

Hvernig blanda skal Plenvu skammt 2
1. begar pu ert tilbtinn ad taka skammt 2 skaltu hella innihaldi skammts 2 skammtapoka A og
skammti 2 skammtapoka B i maliilat sem getur rimad 500 ml af vokva.
2. Batid vio vatni ad 500 ml og hreerid par til allt duftid er uppleyst. pad getur tekid allt ad
8 minatum.



b

Hvernig drekka skal Plenvu skammt 2

Pegar timabart er samkveemt radlagdri skammtadaetlun blandid og drekkid 500 ml lausnina af
skammti 2 d&samt 500 ml af teerum vokva & 60 mindtna timabili. Leyfilegt er ad skiptast 4 ad drekka
bléndudu lausnina og teera vokvann.

Auk pess méa drekka taeran vokva i gegnum undirbdningsferlid fyrir parma fyrir, medan & medferd
stendur og eftir ad toku Plenvu lykur, en pa verdur ad haetta ad drekka 1-2 klukkustundum fyrir
rannsoknina. pad kemur i veg fyrir vokvatap (vokvaskort) ad drekka teran vokva.

Vid hverju pa matt blast

Pegar pu byrjar ad drekka Plenvu lausnina er mikilveegt ad pa sért nalaegt salerni. Ad einhverjum tima
lidnum munt pa byrja ad hafa vatnskenndar haegdir. Pad er edlilegt og gefur til kynna ad Plenvu
lausnin sé ad verka. bu getur fengid paninn kvid adur en pu hefur fyrstu haegdirnar.

Ef pa fylgir leidbeiningunum verda parmarnir hreinir og pad verdur til pess ad rannséknin verdur
arangursrik. pU skalt lata hafilegan tima lida eftir ad haegdirnar hafa stodvast par til pd ferd &
leeknastofuna/sjukrahisid.

Ef tekinn er staerri skammtur en mealt er fyrir um

Ef pa tekur Plenvu adur eda eftir ad hafa tekio dnnur haegdalyf getur pd fengid 6héflegan nidurgang
sem getur leitt til vokvaskorts. Drekktu riflegt magn af teerum vokva. Ef pu hefur ahyggjur skaltu
tafarlaust hafa samband vid laekninn eda fara & naestu neydarmattoku.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Plenvu
o Ef pu gleymir ad taka Plenvu samkvamt leidbeiningum skaltu taka pad eins fljott og pi manst
eftir og hafa samband vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn og fa radleggingar
fyrir rannséknina.

e Mikilvaegt er ad pu hafir 14tid naegan tima lida til ad ljuka medferdarlotunni med Plenvu til ad
tryggja ad parmarnir séu alveg hreinir ad minnsta kosti 2 klukkustundum fyrir rannsokn.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

pad er edlilegt ad fa nidurgang pegar Plenvu er tekid.



Ef pa hefur ekki haft heegdir innan vid 6 klukkustundum eftir toku Plenvu skaltu haetta inntéku og
hafa tafarlaust samband vid laekninn.

Ef pu feerd einhverja af eftirfarandi aukaverkunum skaltu heetta ad taka Plenvu og segja laekninum
tafarlaust fra pvi par sem peer geta verid einkenni alvarlegra ofhemisvidbragda:

e Mikil preyta

e Hijartslattaronot

e Utbrot eda kladi

e Madi

e Pproti i andliti, & 6kklum eda a 6drum stodum likamans

Ef pu feerd einhverja af eftirfarandi aukaverkunum skaltu heetta ad taka Plenvu og segja laekninum
tafarlaust fra pvi par sem peer geta gefid til kynna of mikid vokvatap (vokvaskort):

e Sundl

e Hofudverkur

e bvaglét sjaldnar en venjulega

o Uppkost

Segdu leekninum einnig tafarlaust fra pvi ef pu feerd alvarlegan magaverk (kvidverk).

Mjdg sjaldan geta komid fram hjartslattarvandamal (p.e. tilfinning fyrir pungum hjartsleetti, hjartaflokti
eda oreglulegum hjartslatti, sem varir oft i faar sek(ndur eda mogulega i nokkrar minatur) i tengslum
vid notkun hagdalyfja vegna undirblnings parma, sérstaklega hja sjuklingum med undirliggjandi
hjartasjukdéma eda truflun i bl6dséltum. Hafdu samband vid leekninn ef einkennin eru vidvarandi.

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Vokvaskortur
e Ogledi
o  Uppkost

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e baninn kvidur og kvidverkir

e Verkir

o  Ofnaemisvidbrogd

e Hrollur

e breyta

o Hofudverkur og migreni
e Hitakdf

o Haekkad glukdsagildi i bl6di hja sjaklingum med sykursyki
e Aukin hjartslattartioni

e Hjartslattarénot

e Serindi i endaparmsopi

e Syfja

e Skammvinn blédprystingshaekkun

e  Skammuvinn haekkun lifrarensima

e Dborsti
e Ymis konar 6jafnvaegi i séltum (bl6dséltum)
e Mattleysi

Tilkynning aukaverkana
Latio leekninn , lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir



beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til
vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Plenvu

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & skammtapokunum og 6skjunni & eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Athugid ad fyrningardagsetningarnar geta verid mismunandi fyrir skammtapoka og oskjur.
Geymid ekki vid heerri hita en 25°C &dur en opnad.

Geymid blandadar lausnir vid leegri hita en 25°C og drekkid innan 24 klukkustunda. Lausnirnar ma
geyma i keeli. Lausnirnar verda ad vera i lokudu ilati.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Plenvu inniheldur

Skammtur 1 inniheldur eftirtalin virk innihaldsefni:

Makrogél 3350 100 g
Vatnsfritt natriumsulfat 99
Natriumklorio 290
Kaliumklorio 1lg

péttni blodsaltana pegar fyrsti skammturinn er leystur upp i 500 ml lausn er eftirfarandi::

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

Skammtur 1 inniheldur einnig 0,79 g af stkraldsa (E955).
Skammtur 2 (skammtapokar A og B) inniheldur eftirtalin virk innihaldsefni:

Skammtapoki A:

Makrégol 3350 40 ¢
Natriumklorio 3.2¢
Kaliumklorio 1,29

Skammtapoki B:

Natriumaskorbat 48,11 ¢
Askorbinsyra 7,544



péttni bl6dsaltanna pegar annar skammturinn (skammtapokar A og B) er leystur upp i 500 ml lausn er
eftirfarandi:

Natrium 297,6 mmol/500 ml
Askorbat 285,7 mmol/500 mi
Klorio 70,9 mmol/500 ml
Kalium 16,1 mmél/500 ml

Hjalparefni med pekkta verkun

Skammtur 2 (skammtapoki A) inniheldur einnig 0,88 g af aspartami (E951).

Onnur innihaldsefni eru:

HjUpud sitrénusyra sem inniheldur sitronusyru (E330) og maltédextrin (E1400); mangd-bragdefni med
glyserdli (E422), bragdefni, arabisku gammii (E414), maltédextrini (E1400) og natturuleg bragdefni;
og avaxtablondubragdefni med bragdefnabléndum, arabisku gdmmii (E414), maltédextrini (E1400) og
bragdefni. Sja frekari upplysingar i kafla 2.

Lysing a utliti Plenvu og pakkningastaerdir

Pakkningin inniheldur prja skammtapoka: Skammt 1, skammt 2 skammtapoka A og skammt 2
skammtapoka B.

Plenvu mixtaruduft, lausn feest i pakkningum sem innihalda 1 medferd og pakkningum sem innihalda
40, 80, 160 og 320 meoferdir. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland

Framleidandi

Norgine Limited

7 Tir-y-berth Industrial Estate, New Road
Hengoed, Mid Glamorgan

CF82 8SJ, Bretland

og/eda

Norgine BV

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam
Holland

Umbod & islandi:
Artasan ehf.
Simi: 414 9200

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins og i Bretlandi (Nordur-
irlandi) undir eftirfarandi heitum:

Belgia, Bretland (Nordur-irland), Bulgaria, Danmérk, Finnland, Frakkland, irland, island, italia,
Krdatia, Luxemborg, Noregur, Portagal, Pdlland, Rumenia, Sldvakia, Sldvenia, Svipjéd, Tékkland,
Ungverjaland, pyskaland: PLENVU

Austurriki, Holland, Spann: PLEINVUE

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2023.



