VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Plenvu jauhe oraaliliuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Plenvun sisaltdé on kolmessa erillisessa annospussissa. Ensimmainen annos on yhdessé annospussissa
ja toinen annos on kahdessa annospussissa, A ja B.

Annoksen 1 annospussi siséltaa seuraavat vaikuttavat aineet:

Makrogoli 3350 100 g
Vedeton natriumsulfaatti 99
Natriumkloridi 29
Kaliumkloridi 1lg

Kun ensimmaisesta annoksesta tehdéan 500 ml liuos, liuoksen elektrolyyttisisaltd on seuraava:

Natrium 160.9 mmol/500 ml
Sulfaatti 63.4 mmol/500 ml
Kloridi 47.6 mmol/500 ml
Kalium 13.3 mmol/500 ml

Annos 1 sisaltdd myods 0.79 g sukraloosia (E955).
Annos 2 (annospussit A ja B) sisdltéda seuraavat vaikuttavat aineet:

Annospussi A:

Makrogoli 3350 409
Natriumkloridi 329
Kaliumkloridi 129

Annospussi B:

Natriumaskorbaatti 48.11¢g
Askorbiinihappo 7549

Kun toisesta annoksesta (annospussit A ja B) tehdaan 500 ml liuos, liuoksen elektrolyyttisiséltd on
seuraava:

Natrium 297.6 mmol/500 ml
Askorbaatti 285.7 mmol/500 mi
Kloridi 70.9 mmol/500 ml
Kalium 16.1 mmol/500 mli

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Annos 2 (annospussi A) sisaltad myds 0.88 g aspartaamia (E951).
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Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Jauhe oraaliliuosta varten.
Valkokeltaiset jauheet.
4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet
Plenvu-valmiste on tarkoitettu aikuisten suolen tyhjentdmiseen ennen toimenpiteitd, jotka vaativat
tyhjéa suolta.
4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Aikuiset ja iakkaat
Hoitokuuri koostuu kahdesta erillisesta erilaisesta 500 ml:n Plenvu-annoksesta. Kummankin annoksen
kanssa téytyy ottaa lisaksi véhintddn 500 ml kirkasta nestettd, joka voi olla vettd, kirkasta lientd,
hedelmamehua ilman hedelmélihaa, virvoitusjuomia, teeté ja/tai kahvia ilman maitoa.
Tama hoitokuuri voidaan ottaa joko kahden tai yhden paivén annosteluaikataululla seuraavasti:
Kahden péivén aikana otettava annosteluaikataulu:
e Ensimmaéinen annos otetaan toimenpidettd edeltdvéna iltana (noin kello 18:00) ja toinen annos
aikaisin aamulla toimenpidepdivana (noin kello 6:00).
Yhden péivén aikana otettavat annosteluaikataulut:
e Aamuannostus: Molemmat annokset otetaan toimenpidepdivan aamulla (ensimméinen annos
noin kello 5:00); annosten vélilla taytyy kulua vahint&an tunti, tai:
e Annostus edellisend pdivand: Molemmat annokset otetaan toimenpidett4 edeltdvéand iltana
(ensimmdinen annos noin kello 18:00); annosten vélilla taytyy kulua vahintaén tunti.

Pediatriset potilaat

Plenvu-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole viela
varmistettu. Siksi sité ei suositella kaytettavaksi alle 18-vuotiaille.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Annostusta ei tarvitse erityisesti muuttaa potilailla, joilla on lieva tai keskivaikea munuaisten
vajaatoiminta. Potilaita, joilla on lievé tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta, on osallistunut
Kliinisiin ladketutkimuksiin.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta

Annostusta ei tarvitse erityisesti muuttaa potilailla, joilla on lieva tai keskivaikea maksan

vajaatoiminta. Potilaita, joilla on kohonneita maksan toimintaa mittaavia koetuloksia, on osallistunut
kliinisiin ladketutkimuksiin.



Antotapa

Otetaan suun kautta.

Annos 1: Annoksen 1 annospussin sisaltd liuotetaan veteen niin, ettd tilavuudeksi tulee 500 ml.
Kéyttokuntoon saatettu liuos tulisi nauttia 30 minuutin aikana, jonka jélkeen nautitaan 500 ml kirkasta
nestettd seuraavien 30 minuutin aikana.

Annos 2: Annoksen 2 kahden annospussin (annospussit A ja B) sisaltd liuotetaan veteen niin, ettd
tilavuudeksi tulee 500 ml. Kéayttbkuntoon saatettu liuos tulisi nauttia 30 minuutin aikana, jonka
jalkeen nautitaan 500 ml kirkasta nestetta seuraavien 30 minuutin aikana.

Hoitokuurin osana nautittujen nesteiden lisdksi voidaan nauttia miké tahansa maéra lisaa kirkasta
nestettd (esim. vettd, kirkasta lientd, hedelmdmehua ilman hedelmélihaa, virvoitusjuomia, teetd ja/tai
kahvia ilman maitoa. Huom: punaisia tai violetteja nesteitd (esim. mustaherukkamehu) tulee valttas,
koska ne voivat varjata suolta.

Kaikkien nesteiden nauttiminen taytyy lopettaa vahintaan;
o kaksi tuntia ennen toimenpidettd, jossa kdytetdan yleisanestesiaa, tai
o tuntia ennen toimenpidettd, jossa ei kdytetd yleisanestesiaa.

Aterioita koskevaa tietoa

Kiintedd ravintoa ei tulisi nauttia hoitokuurin aloituksen ja toimenpiteen valisend aikana.

Potilaita tulisi neuvoa odottamaan riittdvasti suolen toiminnan rauhoittumisen jélkeen ennen
matkustamista toimenpidepaikkaan.

Kahdelle pdivalle jaettu annosteluaikataulu ja edellisen péivéan annosteluaikataulu:
Toimenpidettd edeltdvana pdivand potilaat voivat nauttia kevyen aamiaisen ja sen jalkeen kevyen
lounaan, jonka tulee paattyé vahintaan 3 tuntia ennen ensimmadisen annoksen nauttimista.

Aamuannosteluaikataulu:

Toimenpidettd edeltdvdna paivana potilaat voivat nauttia kevyen aamiaisen ja sen jalkeen kevyen
lounaan seka kirkasta lientd ja/tai maustamatonta jogurttia péaivalliseksi, jonka tulisi paattya
viimeist&dan noin kello 20:00.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kéyttokuntoon ennen laékkeen antoa.
4.3 Vasta-aiheet
Al kayta potilailla, joilla on tai epaillaan olevan:

yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
maha-suolikanavan tukkeuma tai puhkeama

suolitukos (ileus)

mahalaukun tyhjenemishéiriét (esim. gastropareesi, maharetentio, jne.)
fenyyliketonuria (aspartaamin vuoksi)
glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puute (askorbaatin vuoksi)
toksinen megakoolon

4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet



Plenvu-valmisteen sisaltama neste, kun valmiste saatetaan kayttokuntoon liséamalla vetta, ei korvaa
normaalia nesteensaantia ja asianmukaisesta nesteytyksesta on huolehdittava.

Allergiset reaktiot, mukaanlukien ihottuma, nokkosihottuma, kutina, angioedeema ja anafylaktinen
reaktio ovat mahdollisia, kuten muillakin makrogolia sisaltavilla valmisteilla.

Plenvu-valmistetta olisi kaytettavé varoen haurailla tai yleiskunnoltaan heikentyneill& potilailla.

Plenvu-valmistetta olisi kaytettdva varoen myos potilailla, joilla on:

e heikentynyt nieluheijaste, mahdollisuus mahan sisallon ké&anteisvirtaukseen tai aspiraatioon
tai alentunut tajunnantaso. Tallaisia potilaita tulee tarkkailla tarkasti valmisteen annon aikana
erityisesti jos valmiste annetaan nend-mahaletkun kautta.

« vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma alle 30 ml/min/1.73 m?)

e sydamen vajaatoiminta (NYHA-luokitus 111 tai 1V)

e taipumus rytmihairidihin, esimerkiksi sydan- ja verisuonitauteja sairastavat tai niihin hoitoa
saavat, kilpirauhastauti tai elektrolyyttien epatasapaino.

e kuivuminen

e vaikea akuutti tulehduksellinen suolistotauti.

Yleiskunnoltaan heikentyneilld haurailla potilailla, Kliinisesti merkittdvaa munuaisten vajaatoimintaa
tai rytmihairioitd sairastavilla potilailla ja potilailla, joilla on elektrolyyttien epétasapainon riski,
ladkarin suositellaan tarkistavan elektrolyyttiarvot, munuaisten toiminta-arvot ja EKG:n soveltuvasti
ennen hoitoa ja sen jalkeen. Jos epdilladn kuivumista, se tulisi hoitaa ennen Plenvu-valmisteen
kayttoa.

Vakavia rytmihdirioitd mukaanlukien eteisvdrindd on raportoitu harvinaisena kéytettdessd ionisia
osmoottisia laksatiiveja suoliston puhdistukseen. Naitad tapahtuu péadasiassa potilailla, joilla on
taustalla sydantautien riskitekijoita ja elektrolyyttitasapainon hairiita.

Mikéli potilaille ilmaantuu hoidon aikana tai sen jalkeen oireita, jotka saattavat johtua rytmihairidista
tai neste- tai elektrolyyttitasapainon muutoksista (esim. turvotusta, hengenahdistusta, lisddntyvaa
uupumusta, syddmen vajaatoimintaa), plasman elektrolyytit tulisi mitata, EKG-tutkimus tehda ja
korjata mahdolliset hairiot asianmukaisesti.

Mikéli potilaille tulee vaikeaa vatsan turpoamista, pingottumista tai kipua, valmisteen antoa tulisi
hidastaa tai keskeyttaa véliaikaisesti, kunnes oireet vaistyvat.

Plenvu siséltdd 458.5 mmol (10.5 g) natriumia hoitokuuria kohti. Tama tulisi ottaa huomioon

potilailla, joiden ruokavaliossa natriumin maara on sadnndstelty. Vain osa natriumista imeytyy, ks
kohta 5.2.

Plenvu sisaltaa 29.4 mmol (1.1 g) kaliumia hoitokuuria kohti. Tama tulisi ottaa huomioon potilailla,
joiden munuaisten toiminta on heikentynyt tai joiden ruokavaliossa kaliumin maara on sdanndstelty.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Suun kautta otettavat muut ladkevalmisteet (esim. suun kautta otettavat ehkéisytabletit) voivat
huuhtoutua maha-suolikanavan lapi imeytymattd, jos ne otetaan tunnin siséll4 suolen huuhtelusta
Plenvu-valmisteella. Vaikutusta voi olla terapeuttiseen vaikutukseen erityisesti sellaisilla 1aakkeill,
joilla on kapea terapeuttinen indeksi tai lyhyt puoliintumisaika.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhan tietoja (alle 300 raskaudesta) Plenvu-valmisteen vaikuttavien
aineiden kaytosta raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa on havaittu epésuoria lisddntymistoksisia



vaikutuksia (ks. kappale 5.3). Kliinisesti raskauden aikaisia vaikutuksia ei ole odotettavissa silla
makrogoli 3350:n systeeminen altistus on merkityksetonta.

Varmuuden vuoksi Plenvu-valmisteen kayttod on suositeltavaa valttaa raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyvatkd Plenvu-valmisteen vaikuttavat aineet/metaboliitit ihmisen rintamaitoon. Ei ole
riittdvasti tietoa Plenvu-valmisteen vaikuttavien aineiden/metaboliittien erittymisesta ihmisen
rintamaitoon.

Vastasyntyneeseen/Imevdiseen kohdistuvia riskeja ei voida poissulkea.

On péaatettava lopetetaanko rintaruokinta vai luovutaanko Plenvu-hoidosta ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt aidille.

Hedelmallisyys

Ei ole olemassa tietoja Plenvu-valmisteen vaikutuksesta hedelmallisyyteen ihmisilla. Uros- ja
naarashiirilla tehdyissa tutkimuksissa ei havaittu vaikutuksia hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Plenvu-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Ripuli on suolen puhdistuksen odotettu tulos. Toimenpiteen luonteen vuoksi ei-toivottuja vaikutuksia
ilmenee suurimmalla osalla potilaista suolen puhdistusprosessin aikana. Vaikka ne vaihtelevat
toimenpiteesta toiseen, pahoinvointia, oksentelua, vatsan turpoamista, vatsakipua, perdaukon arsytysta
ja univaikeuksia esiintyy yleisesti suolen puhdistuspotilailla. Ripulin ja/tai oksentelun johdosta voi
esiintya kuivumista.

Yli tuhannen Plenvu-valmisteella hoidetun tutkittavan joukosta on olemassa tietoja kliinisista
tutkimuksista, joissa on saatu selville tietoja ei-toivotuista vaikutuksista.

Alla olevassa taulukossa on listattu Plenvu-valmisteella tehdyissa kliinisissa ladketutkimuksissa
raportoidut hoidon aikana ilmenneet haittatapahtumat.

Plenvu-valmisteen haittavaikutusten yleisyys on méaaritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (>1/10)

Yleinen (>1/100, <1/10)

Melko harvinainen (>1/1,000, <1/100)

Harvinainen (>1/10,000, <1/1,000)

Hyvin harvinainen (<1/10,000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin)

Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen
(>1/10) * (>1/100, <1/10) (>1/1,000, <1/100)
Ruoansulatuselimisté Oksentelu, Vatsan pingottuminen,
pahoinvointi Epémiellyttava tunne

perdaukossa ja perasuolessa,
Vatsakipu, Ylavatsakipu,
Alavatsakipu




Immuunijarjestelméa Yliherkkyys ladkkeelle

Aineenvaihdunta ja Kuivuminen

ravitsemus

Hermosto Paénsarky, Migreeni,
Uneliaisuus

Yleisoireet ja antopaikassa Jano*, Uupumus,

todettavat haitat Voimattomuus,
Vilunvaristykset**, Kipu,
Sérky

Sydén Sydamen tykytys,
Sinustakykardia

Verisuonisto Ohimeneva verenpaineen
nousu, Kuuma aalto

Tutkimukset Ohimeneva maksaentsyymien
nousu***

Hypernatremia,
Hyperkalsemia,
Hypofosfatemia,
Hypokalemia, Alentunut
bikarbonaatti, Lisaéntynyt/
véhentynyt anionivaje,
Hyperosmolaarinen tila

*Jano sisaltaa suositellut termit; Jano, Kuiva suu ja Kuiva kurkku

**Vilunvéristykset sisaltaa suositellut termit; Vilunvéristykset, Kuuma tunne ja Kylméa tunne

**+* Ohimenevd maksaentsyymien nousu sisaltdd suositellut termit; Kohonnut ALT, Kohonnut AST, Kohonnut GGT,
Kohonneet maksaentsyymit, Kohonneet transaminaasit

#Kliinisissé tutkimuksissa ei ole raportoitu haittatapahtumia, joiden yleisyys on “hyvin yleinen”.

Epéillyistéd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Jos tapahtuu vakava tahaton vaikeaa ripulia aiheuttava yliannostus, voidaan tarvita nesteytysta ja
elektrolyyttitasapainon korjaamista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Osmoottiset laksatiivit
ATC-koodi: AO6AD65

Suun kautta annosteltuna makrogolipohjaiset elektrolyyttiliuokset aiheuttavat kohtalaisen ripulin ja
suolen nopean tyhjenemisen.


http://www.fimea.fi/

Makrogoli 3350, natriumsulfaatti ja suuret askorbiinihappoannokset saavat suolessa aikaan
osmoottisen vaikutuksen, joka aiheuttaa laksatiivisen vaikutuksen.

Makrogoli 3350 liséé ulostemassan tilavuutta, joka neuromuskulaarisen reaktiosarjan vaikutuksesta
laukaisee paksusuolen motoriikan.

Fysiologisena seurauksena on pehmentyneen ulostemassan propulsiivinen kuljetus suolessa.

Valmisteen sisaltamat elektrolyytit ja lisaksi nautittu kirkas neste tarvitaan estamaan kliinisesti
merkittavia vaihteluja natriumin, kaliumin tai veden méaarassa, vahentden nain kuivumisvaaraa.

5.2 Farmakokinetiikka

Ylivoimaisesti suurin osa (>99.7%) makrogoli 3350:sté ei imeydy maha-suolikanavasta ja erittyy
ulosteeseen. Kirjallisuudessa raportoidaan, etta imeytynyt makrogoli 3350 erittyy virtsan kautta.

Askorbaatti imeytyy natriumista riippuvaisen aktiivisen siirtoprosessin kautta, jonka kapasiteetti on
rajoitettu; yhden 2 g suuruisen suun kautta otetun annoksen on raportoitu kyllastavan imeytymisen
tyhjasuolesta. Imeytymatdn askorbaatti jaa suolen sisélle, arviolta noin 96% (48 g)
askorbaattiainesosasta erittyy ulosteeseen. Askorbaatti on normaali veren ainesosa, kuitenkin kun sen
pitoisuus plasmassa ylittdd noin 15ug/ml, yliméérdinen askorbiinihappo poistuu, pddasiassa
muuttumattomana, virtsassa.

Suurin osa suun kautta otetusta sulfaatista ei imeydy, ja sahkokemiallisen gradientin muodostumisen
kautta se estdd mukana olevien natriumionien imeytymisen. Pienid maaria sulfaatti-ioneja imeytyy
maha-suolikanavan kautta, mika on lisana rikkia siséltdvien aminohappojen hajoamisesta syntyneen
normaalin epdorgaanisen sulfaatin madraan. Suurin osa imeytyneesté epaorgaanisesta sulfaatista
poistuu muuttumattomana munuaiskerasten suodattamana ja siihen kohdistuu kyllastyva uudelleen
imeytyminen munuaistiehyista.

Osmoottinen suolen tyhjennys aiheuttaa runsaan ripulin, josta aiheutuu se, ettd suurin osa valmisteesta
poistuu laajasti ulosteen kautta. Se voi johtaa myds kehon elektrolyyttitasapainon muutoksiin, usein
natriumin ja kaliumin puutokseen. Plenvu-valmisteeseen liséksi sisallytetyt natrium ja kalium auttavat
tasapainottamaan elektrolyytteja. Vaikka jonkin verran natriumia imeytyy, suurimman osan odotetaan
erittyvan ulosteeseen sulfaatin ja askorbaatin natriumsuoloina, jotka ovat Plenvu-valmisteen
koostumuksen osmootisesti aktiivisia aineksia.

Farmakokineettisia tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd makrogoli 3350:1la, askorbiinihapolla ja
natriumsulfaatilla ei ole merkittavad systeemista toksisuutta, perustuen konventionaalisiin
farmakologisiin tutkimuksiin seké tutkimuksiin toistuvan altistuksen aiheuttamasta toksisuudesta,
genotoksisuudesta ja karsinogeenisuudesta.

Talla valmisteella ei ole tehty genotoksisuutta, karsinogeenisuutta tai lisddntymistoksisuutta koskevia
tutkimuksia

Lisdantymistoksisuutta koskevissa tutkimuksissa Movicol-valmisteella (makrogoli-3350-valmiste) ei
havaittu suoria alkioon kodistuvia tai teratogeenisié vaikutuksia rotilla edes emolle toksisilla
annoksilla, jotka olivat 20-kertaiset ihmisille suositeltuun Plenvu-annokseen nahden. Kaneilla
havaittiin epasuoria vaikutuksi alkioon ja sikidon, mukaanlukien sikion ja istukan painon
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pieneneminen, sikion heikentynyt elinkyky, raajojen ja kapalan hyperfleksion lisdéantyminen ja
raskauden keskytymiset, emolle toksisella annoksella, joka on sama kuin suurin suositeltu Plenvu-
annos ihmisilla. Kanit ovat koe-eldimind herkki& ruoansulatuskanavassa vaikuttavien aineiden
vaikutuksille ja tutkimukset tehtiin liioitelluissa olosuhteissa suurilla annoksilla, jotka eivat ole
kliinisesti merkityksellisia. Loyddkset voivat olla seurausta Movicol:in epésuorasta vaikutuksesta
emon heikkoon yleistilaan, joka johtuu kanien korostuneesta farmakodynaamisesta vasteesta. Viitteita
teratogeenisesta vaikutuksesta ei havaittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sukraloosi (E955)

Aspartaami (E951)

Kapseloitu sitruunahappo sisaltaen sitruunahappoa (E330) ja maltodekstriinia (E1400)

Mangoaromi sisdltden glyserolia (E422), aromivalmisteita, akaasiakumia (E414), maltodekstriinid
(E1400) ja luontaisia aromiaineita

Hedelmatuoremehuaromi sisdltden aromivalmisteita, akaasiakumia (E414), maltodekstriinia (E1400)
ja luontaisia aromiaineita

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Annospussit: 2 vuotta
Kayttokuntoon saatetut liuokset: 6 tuntia
6.4  Sailytys

Annospussit: Sailyta alle 30°C

Kéyttovalmiit liuokset: Sailyta kayttévalmiit liuokset alle 25°C ja juo ne 6 tunnin sisélld. Liuoksia
voidaan sdilyttaa jadkaapissa. Liuosten tulee olla peitettyna.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kukin annospussi muodostuu laminaatista, joka koostuu seuraavista materiaaleista:
polyetyleenitereftalaatti (PET), polyetyleeni, alumiini ja puristushartsi.

Annos 1 sisaltdd 115.96 g jauhetta, Annos 2 annospussi A sisaltdd 46.26 g jauhetta ja Annos 2
annospussi B sisaltaa 55.65 g jauhetta.

Yhden hoitokerran kolme annospussia ovat kirkkaassa sekundaérikadreessa pahvilaatikossa.
Pahvilaatikko siséltdd myds pakkausselosteen.

Plenvu on saatavilla yhden hoitokerran pakkauksissa seké 40, 80, 160 ja 320 hoitokerran
pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kéasittelyohjeet



Plenvu-valmisteen kayttokuntoon saattaminen veteen liuottamalla voi kestdd noin 8 minuuttia ja sujuu
parhaiten lisddmélla sekoitusastiaan ensin jauhe ja sitten vesi. Potilaan tulisi odottaa kunnes kaikki
jauhe on liuennut ennen liuoksen juomista.

Kéyttokuntoon saatettu Plenvu-valmisteen vesiliuos voidaan nauttia valittdmasti tai sen voi
halutessaan jaahdyttaa ennen kayttoa.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Norgine BV

Hogehilweg 7

1101CA Amsterdam

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34679

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

<Myyntiluvan mydéntamisen paivamaara: {PP kuukausi VVVV}>
<Viimeisimman uudistamisen paivamaara: {PP kuukausi VVVV}>
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