CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plenvu, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktadniki produktu Plenvu znajduja si¢ w trzech osobnych saszetkach. Pierwsza dawka dostarczona
jest w jednej saszetce, druga - w dwoch saszetkach, A i B.

W saszetce z dawkq 1. znajduja sie nastepujace substancje czynne:

Makrogol 3350 100 g
Sodu siarczan bezwodny 9g
Sodu chlorek 2g
Potasu chlorek lg

Stezenia jonow elektrolitéw po sporzadzeniu 500 ml roztworu dawki pierwszej sg nastgpujace:

Sod 160,9 mmol/500 ml
Siarczan 63,4 mmol/500 ml
Chlorek 47,6 mmol/500 ml
Potas 13,3 mmol/500 ml

Dawka 1. zawiera ponadto 0,79 g sukralozy (E955).

W saszetkach z dawka 2. (saszetki A i B) znajduja si¢ nastepujace substancje czynne:

Saszetka A:
Makrogol 3350 40 g
Sodu chlorek 32¢g
Potasu chlorek 12¢g
Saszetka B:
Sodu askorbinian 48,11 ¢g
Kwas askorbowy 7,54 ¢

Stezenia jonow elektrolitow po sporzadzeniu 500 ml roztworu dawki drugiej (z saszetek A i1 B) sa
nastgpujace:

Sod 297,6 mmol/500 ml
Askorbinian 285,7 mmol/500 ml
Chlorek 70,9 mmol/500 ml

Potas 16,1 mmol/500 ml

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Dawka 2. (saszetka A) zawiera rowniez 0,88 g aspartamu (E951).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
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3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Proszki barwy biatej do zotte;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Plenvu jest wskazany do stosowania u osob dorostych w celu oczyszczenia jelita
przed wszelkimi zabiegami tego wymagajacymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Osoby doroste i pacjenci w podeszlym wieku

Na cykl leczenia sktadaja si¢ dwie oddzielne, réznigce si¢ dawki 500 ml produktu Plenvu. Z kazda
dawka nalezy przyja¢ co najmniej 500 ml klarownego ptynu, takiego jak woda, klarowna zupa, sok
owocowy bez migzszu, napoje bezalkoholowe, herbata i/lub kawa bez mleka.

Ten cykl leczenia mozna przyjaé z zastosowaniem dwudniowego lub jednodniowego schematu
dawkowania ktore sg opisane ponize;j:

Dwudniowy schemat dawkowania:
. Pierwsza dawke nalezy przyja¢ wieczorem przed zabiegiem klinicznym, a drugg rano w dniu
zabiegu okoto 12 godzin od rozpoczgcia przyjmowania pierwszej dawki.

Jednodniowe schematy dawkowania:

. Schemat dawkowania wylacznie rano polegajacy na przyjeciu dwoch dawek rano w dniu zabiegu
klinicznego. Druga dawka powinna zosta¢ przyjeta co najmniej po 2 godzinach od rozpoczgcia
przyjmowania pierwszej dawki lub

. Schemat dawkowania dzien przed zabiegiem polegajacy na przyjeciu dwoch dawek wieczorem
w dniu poprzedzajacym zabieg kliniczny. Druga dawka powinna zosta¢ przyjeta co najmniej po
2 godzinach od rozpoczgcia przyjmowania pierwszej dawki.

Odpowiedni schemat dawkowania powinien zosta¢ dobrany na podstawie terminu zabiegu klinicznego.
Dzieci i mlodzies

Nie okreslono bezpieczefnstwa stosowania ani skuteczno$ci u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dlatego
nie zaleca si¢ stosowania produktu Plenvu w tej populacji pacjentow.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek o nasileniu

fagodnym do umiarkowanego. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego byli wigczani do badan klinicznych.



Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci wgtroby
Nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby o nasileniu
fagodnym do umiarkowanego. Pacjenci z nieprawidtowymi wynikami badania czynnosci watroby byli

wlgczani do badan klinicznych.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Dawka 1.: W celu sporzadzenia dawki 1. zawarto$¢ jednej saszetki nalezy rozpusci¢ w wodzie do
uzyskania 500 ml roztworu. Sporzadzony roztwor i dodatkowe 500 ml klarownego plynu nalezy
przyja¢ w ciggu 60 minut. Dopuszczalne jest naprzemienne stosowanie przygotowanego roztworu
1 klarownego ptynu.

Dawka 2.: W celu sporzadzenia dawki 2. zawarto$¢ dwoch saszetek (A i B tacznie) nalezy rozpuscic
w wodzie do uzyskania 500 ml roztworu. Sporzadzony roztwor i dodatkowe 500 ml klarownego ptynu
nalezy przyja¢ wciggu 60 minut. Dopuszczalne jest naprzemienne stosowanie przygotowanego
roztworu i klarownego ptynu.

W niektérych przypadkach przyjmowanie przygotowanego roztworu moze by¢ spowolnione lub
czasowo przerwane (patrz punkt 4.4).

Oprécz pltyndéw przyjetych w ramach leczenia mozna wypi¢ kazda ilo§¢ dodatkowego klarownego
ptynu (np. wody, klarownej zupy, soku owocowego bez migzszu, napojow bezalkoholowych, herbaty
i/lub kawy bez mleka) podczas procesu przygotowywania jelit. Uwaga: nalezy unika¢ wszelkich
ptynéw o kolorze czerwonym lub fioletowym (np. soku z czarnej porzeczki), poniewaz mogg zabarwic¢
jelito.

Spozycie plyndéw nalezy wstrzymac na co najmniej:
. dwie godziny przed zabiegiem w znieczuleniu ogdlnym lub

. jedna godzing przed zabiegiem bez znieczulenia ogolnego.

Informacja dotyczaca spozywania positkow

Od rozpoczecia cyklu leczenia do zakonczenia zabiegu klinicznego nie nalezy spozywa¢ pokarmow
statych.

Pacjentoéw nalezy pouczy¢, aby odczekali dostateczny czas po zaprzestaniu wypréznien przed udaniem
si¢ do oddziatu klinicznego.

Schemat dawkowania roztozony na dwa dni i schemat dawkowania w dniu poprzedzajacym zabieg:
W dniu poprzedzajacym zabieg kliniczny pacjent moze spozy¢ lekkie $niadanie i lekki obiad, co nalezy
zakonczy¢ na 3 godziny przed rozpoczeciem przyjmowania pierwszej dawki.

Schemat dawkowania wytacznie rano:
Dzien przed zabiegiem klinicznym pacjent moze spozy¢ lekkie §niadanie 1 lekki obiad oraz klarowng
zupg i/lub jogurt naturalny na kolacjg, co nalezy zakonczy¢ okoto godziny 20:00.

Instrukcje dotyczace przygotowania produktu leczniczego przed podaniem zamieszczono
w punkcie 6.6.



4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u pacjentdOw z rozpoznaniem lub podejrzeniem:

. nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.;

niedroznosci lub perforacji przewodu pokarmowego;

niedroznos$ci porazennej jelit;

zaburzen oprdzniania zotagdka (np. gastroparezy, zalegania tresci w zotadku, itp.)
fenyloketonurii (ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu);

niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanu (ze wzgledu na zawarto$¢ askorbinianu);
toksycznego rozdecia okreznicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Objetos¢ ptynu uzyskana po rozpuszczeniu produktu Plenvu w wodzie nie zastgpuje zwyklej podazy
ptynow, totez nalezy utrzymac¢ odpowiednig podaz ptynow.

Tak jak w przypadku innych produktéw zawierajacych makrogol, moga wystepowac reakcje alergiczne
w postaci wysypki, pokrzywki, §wiadu, obrzeku naczynioruchowego i anafilaks;ji.

Nalezy zachowaé¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu Plenvu pacjentom stabym lub
niepetnosprawnym.

Ponadto nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow:

. z nasilonym odruchem wymiotnym, z mozliwoscia zarzucania lub aspiracji tre$ci lub
w obnizonym stanie $wiadomosci. Takich pacjentéw nalezy uwaznie obserwowac podczas
podawania zwlaszcza droga nosowo-gardlows.

z cigzkg niewydolnos$cig nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/minute/1,73 m?);

. z niewydolnoscig serca (klasy III lub IV wg NYHA);
obarczonych ryzykiem zaburzen rytmu serca, na przyktad leczonych z powodu choroby sercowo-
naczyniowej, choroby tarczycy lub zaburzen elektrolitowych;

. odwodnionych;
chorujacych na ciezka, ostra posta¢ choroby zapalne;j jelit.

U niesprawnych, stabych pacjentow w zlym stanie zdrowia oraz oso6b zistotnymi klinicznie
zaburzeniami czynnosci nerek, zaburzeniami rytmu serca oraz pacjentow z ryzykiem zaburzen
elektrolitowych lekarz powinien rozwazy¢ przeprowadzenie oceny wyjsciowej oraz oceny po leczeniu
stezenia elektrolitow, czynnos$ci nerek iwykonanie badania EKG w stosownych przypadkach.
Jakiekolwiek odwodnienie nalezy wyréwnac przed zastosowaniem produktu Plenvu.

Przypadki napadow drgawkowych zwigzanych z zastosowaniem makrogolu 3350 z elektrolitami do
przygotowania jelita zaobserwowano niezaleznie, czy u pacjenta wczesniej wystgpowaly czy nie
wystepowaty napady drgawkowe. Przypadki te byly gtdéwnie zwigzane z zaburzeniami elektrolitowymi,
takimi jak cigzka hiponatremia (patrz punkt 4.8). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przepisujgc makrogol
3350 z elektrolitami pacjentom, u ktéorych w przesztosci wystepowaly napady drgawkowe, ze
zwickszonym ryzykiem napadéw drgawkowych lub ryzykiem zaburzen elektrolitowych. Jesli
u pacjenta wystgpia objawy neurologiczne, nalezy skorygowac zaburzenia ptynow i elektrolitow.

Zgtoszono rzadkie przypadki powaznych zaburzen rytmu serca, w tym migotania przedsionkow,
w zwigzku ze stosowaniem jonowych osmotycznych srodkow przeczyszczajacych w celu oczyszczenia
jelita. Wystepowaly one gtownie u pacjentdow z czynnikami ryzyka wystapienia choroby serca i
zaburzen elektrolitowych.



Jesli u pacjenta pojawia si¢ jakiekolwiek objawy wskazujace na zaburzenia rytmu serca lub zaburzenia
rownowagi wodno-elektrolitowej podczas leczenia lub po leczeniu (np. obrzek, dusznos$¢, narastajace
zmeczenie, niewydolno$¢ serca), nalezy ocenié stezenie elektrolitow w osoczu, monitorowaé zapis
EKG i w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci zastosowac odpowiednie leczenie.

Jesli u pacjenta wystapi ciezkie wzdecie, rozdecie brzucha lub bol brzucha, nalezy zwolni¢ tempo lub
czasowo wstrzyma¢ podawanie produktu - do ustgpienia objawow.

U o0s6b z zaburzeniami potykania, u ktérych konieczne jest dodanie preparatow zaggszczajacych ptyny
w celu ich bezpiecznego polknigcia, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwe interakcje, patrz punkt 4.5.

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

U pacjentéw leczonych makrogolem w celu przygotowania jelita do badania notowano w okresie po
wprowadzeniu do obrotu przypadki, w tym ciezkie, niedokrwiennego zapalenia jelita grubego.
Makrogol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdw ze znanymi czynnikami ryzyka niedokrwiennego
zapalenia jelita grubego lub podczas jednoczesnego stosowania pobudzajgcych lekow
przeczyszczajacych (takich jak bisakodyl czy pikosiarczan sodu). Pacjentow z naglym boélem jamy
brzusznej, krwawieniem z odbytu lub innymi objawami niedokrwiennego zapalenia jelita grubego
nalezy jak najszybciej podda¢ badaniom.

Przypadki pgknigcia przetyku (zespot Boerhaavego) zwigzanego z nadmiernymi wymiotami po
przyjeciu makrogolu 3350 z elektrolitami do przygotowania jelita (patrz punkt 4.8) notowano po
wprowadzeniu produktu do obrotu, gtownie u pacjentéw w podesztym wieku. Nalezy informowac
pacjentow, ze w razie wystgpienia niepohamowanych wymiotéw, a nastepnie bolu w klatce piersiowej,
szyi i brzuchu, trudnosci w potykaniu, krwawych wymiotow lub dusznos$ci, nalezy przerwac
przyjmowanie leku i natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc medyczng.

Produkt leczniczy Plenvu zawiera 458,5 mmol (10,5 g) sodu w jednym cyklu leczenia. Nalezy to
uwzgledni¢ u oséb stosujacych dietg¢ z ograniczeniem sodu. Wchtanianiu ulega jedynie czgs¢ sodu,
patrz punkt 5.2.

Produkt leczniczy Plenvu zawiera 29,4 mmol (1,1 g) potasu w jednym cyklu leczenia. Nalezy to
uwzgledni¢ u 0séb z zaburzeniami czynno$ci nerek i pacjentéw stosujacych diete z ograniczeniem
potasu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje produktu Plenvu z innymi produktami leczniczymi nie byty badane. Teoretycznie, produkty
lecznicze przyjete doustnie (np. doustne tabletki antykoncepcyjne) jedng godzing przed, w trakcie i
jedna godzing po zastosowaniu produktu Plenvu moga zosta¢ wyplukane z przewodu pokarmowego
zanim zostang wchlonigte. W szczegodlnosci, zaburzeniu moze ulec wplyw terapeutyczny lekow
o waskim indeksie terapeutycznym lub z krotkim okresem poltrwania.

Plenvu moze potencjalnie wchodzi¢ w interakcje ze stosowanymi preparatami zageszczajacymi do
zywnos$ci na bazie skrobi. Makrogol przeciwdziata zaggszczajagcemu dzialaniu skrobi, skutecznie
uplynniajac preparaty, ktore musza pozosta¢ geste dla 0sob z zaburzeniami potykania.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (ponizej 300 cigz) dotyczace stosowania substancji
czynnych zawartych w produkcie leczniczym Plenvu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach
wykazaty posredni szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Klinicznie nie przewiduje si¢
wplywu na przebieg ciagzy, poniewaz ogoélnoustrojowa ekspozycja na makrogol 3350 jest nieistotna.
W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Plenvu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy substancje czynne produktu Plenvu lub ich metabolity przenikaja do mleka
ludzkiego. Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania substancji czynnych produktu
Plenvu lub jego metabolitéw do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkdw/dzieci.

Nalezy podja¢ decyzje¢, czy przerwaé karmienie piersia, czy zrezygnowac z podania produktu Plenvu,
biorgc pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu produktu Plenvu na plodnos$¢ ludzi. W badaniach na samcach
1 samicach szczuro6w nie obserwowano wptywu na rozrodczos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Plenvu nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Biegunka jest oczekiwana konsekwencja oczyszczania jelita. Zuwagi na charakter interwencji
dziatlania niepozadane wystepuja u wigkszosci pacjentow podczas procesu oczyszczenia jelita.
U pacjentow poddanych czyszczeniu jelita czesto wystepuja nudnosci, wymioty, wzdecia, bol brzucha,
podraznienie odbytu i zaburzenia snu o ré6znym nasileniu w zalezno$ci od zastosowanego produktu.
W wyniku biegunki i/lub wymiotéw moze dojs¢ do odwodnienia.

Dostepne sa dane z badan klinicznych, podczas ktérych czynnie gromadzono informacje dotyczace
wystepowania dzialah niepozadanych obejmujace populacje ponad tysigca uczestnikow leczonych
produktem Plenvu.

W tabeli ponizej zestawiono zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem zglaszane podczas badan
klinicznych ze stosowaniem produktu Plenvu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu leczniczego Plenvu
zdefiniowano z zastosowaniem nastepujacej konwencji:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Bardzo Czesto Niezbyt czgsto Czestosc
czgsto (>1/100 do (>1/1 000 do <1/100) nieznana
(>1/10)* <1/10)
Zaburzenia zotadka wymioty, wzdecie brzucha, peknigcie
ijelit nudnosci dyskomfort w okolicy przetyku
odbytu i odbytnicy, bol (zespot
brzucha, bol Boerhaavego)
w nadbrzuszu, bol
w podbrzuszu
Zaburzenia uktadu nadwrazliwo$¢ na lek
immunologicznego
Zaburzenia odwodnienie,
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia uktadu bol gtowy, migrena, napady
nerwowego senno$¢ drgawkowe

Zaburzenia ogodlne i
stany w miejscu
podania

uczucie pragnienia*,
zmeczenie, ostabienie,
dreszcze**, bolesnosé,
bole

Zaburzenia serca

kotatanie serca,
tachykardia zatokowa

Zaburzenia
naczyniowe

przemijajace
podwyzszenie ci§nienia
krwi, uderzenia goraca

Badania
diagnostyczne

przemijajace zwigkszenie
aktywnosci enzymow
watrobowych***
hipernatremia,
hiperkalcemia,
hipofosfatemia,
hipokaliemia, obnizenie
stezenia dwuweglanow,
zwickszenie/zmniejszenie
luki anionowej, stan
hiperosmolarny

*Termin ,,uczucie pragnienia” obejmuje preferowane terminy: uczucie pragnienia, sucho$¢ w jamie
ustnej i sucho$¢ w gardle.

**Termin ,,dreszcze” obejmuje preferowane terminy: dreszcze, uczucie goraca, uczucie zimna.
***Termin ,,przemijajace zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych” obejmuje preferowane
terminy: zwigkszenie aktywnosci ALT, zwiekszenie aktywnosci AST, zwigkszenie aktywnosci GGT,
zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwigkszenie aktywnosci transaminaz.

#Podczas badan klinicznych nie zgtoszono zdarzen niepozadanych wystepujacych z czestoseig ,,bardzo
czgsto”.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa




Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.cov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdGwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku niezamierzonego, istotnego przedawkowania z biegunka o ciezkim nasileniu konieczne
moze by¢ uzupetnienie ptynéw i wyrownanie zaburzen elektrolitowych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeczyszczajace dzialajace osmotycznie Kod ATC: AO6A D65

Doustne przyjmowanie roztworéw elektrolitowych na bazie makrogolu wywoluje umiarkowang
biegunke i skutkuje szybkim oproznieniem jelita grubego.

Makrogol 3350, siarczan sodu i wysokie dawki kwasu askorbinowego wywotuja w jelicie reakcje
osmotyczng o skutkach przeczyszczajacych.

Makrogol 3350 zwigksza objetos¢ stolca, co wyzwala ruchy jelita grubego za posrednictwem szlakow
nerwowo-mi¢sniowych.

Fizjologiczng konsekwencja jest propulsywne przemieszczanie rozmickczonego stolca w okreznicy.

Elektrolity zawarte w produkcie leczniczym oraz dodatkowe spozycie klarownego ptynu maja zapobiec
istotnym klinicznie zaburzeniom sodu, potasu i wody i przez to zmniejszy¢ ryzyko odwodnienia.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ produktu leczniczego Plenvu poddano ocenie w trzech glownych, randomizowanych,
wieloosrodkowych badaniach fazy III typu rownowaznos$ci (non-inferiority), z zaslepieniem badacza,
prowadzonych z udziatem oséb dorostych (mezczyzn i kobiet w wieku od 18 do 85 lat), ktérych
poddano kolonoskopii przesiewowej, kontrolnej lub  diagnostycznej: NOCT, MORA i DAYB.
W przypadku wszystkich badan pierwszorzedowe punkty koncowe byly takie same: wskaznik
skutecznos$ci ogélnego oczyszczania jelita grubego (definiowany jako stopien A lub B w skali Harefield
Cleansing Scale [HCS]) oraz wskaznik wysokiej jako$ci oczyszczania prawej czesci jelita grubego
(definiowany jako wynik 3 lub 4 w skali HCS).

W badaniu NOCT uczestnicy otrzymywali produkt leczniczy Plenvu (n=2310) albo roztwor
trojsiarczanu (n=311), z ktérych kazdy byl podawany w schemacie dawkowania podzielonego,
roztlozonym na dwa dni (wieczorem/rano). Produkt leczniczy Plenvu okazatl si¢ co najmniej
roOwnowazny wobec roztworu trdjsiarczanu w przypadku obu pierwszorzgdowych punktow
koncowych, ktore stanowity: wskaznik skutecznosci ogolnego oczyszczania jelita grubego (85,1% w
przypadku produktu leczniczego Plenvu wobec 85,0% w przypadku trojsiarczanu; dolna granica
jednostronnego 97,5-procentowego przedzialu ufno$ci w odniesieniu do réznicy: 8,15%, p = 0,528)
oraz wskaznik wysokiej jakos$ci oczyszczania prawej czeSci jelita grubego (35,9% w przypadku
produktu leczniczego Plenvu wobec 29,3% w przypadku trojsiarczanu; dolna granica jednostronnego
97,5-procentowego przedziatu ufnosci: 1,69%, p = 0,059).

W badaniu MORA uczestnicy otrzymywali produkt leczniczy Plenvu, podawany w schemacie

dawkowania podzielonego, rozlozonym na dwa dni (wieczorem/rano) (n=283) albo w schemacie
dawkowania podzielonego w jednym dniu (wylacznie rano) (n =283), albo standardowy 2-litrowy
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roztwor elektrolitowy na bazie makrogolu (2 1M+E) podawany w schemacie dawkowania
podzielonego, roztozonym na dwa dni (wieczorem/rano) (n=283). Oba schematy dawkowania
podzielonego produktu leczniczego Plenvu okazaly si¢ rdéwnowazne pod wzgledem wskaznikow
skutecznos$ci ogodlnego oczyszczania jelita grubego, wobec roztworu 2 1 M+E (schemat dawkowania
podzielonego, roztozonego na dwa dni: 92,0%, schemat dawkowania podzielonego w jednym dniu:
89,1%, 2 | M+E: 87,5%; dolna granica przedzialu ufnosci w odniesieniu do réznicy odpowiednio:
-4,0% 1 -6,9%). Oba schematy dawkowania podzielonego produktu leczniczego Plenvu okazaly si¢
statystycznie lepsze niz roztwor 2 | M+E pod wzgledem wskaznika wysokiej jako$ci oczyszczania
prawej czgsci jelita grubego (31,6% wobec 33,8% wobec 15,1%; p <0,001 w obu porownaniach).

W badaniu DAY B uczestnicy przyjmowali samodzielnie albo produkt leczniczy Plenvu (n = 258), albo
roztwor pikosiarczanu sodu z cytrynianem magnezu (PS+CM, n=257) w schemacie dawkowania
podzielonego w jednym dniu. Produkt leczniczy Plenvu okazal si¢ rownowazny wobec PS+CM
zard6wno w przypadku wskaznika skuteczno$ci ogdlnego oczyszczania jelita grubego (62,0% wobec
53,8%; p = 0,04), jak i wskaznika wysokiej jako$ci oczyszczania prawej czesci jelita grubego (4,4%
wobec 1,2%; p = 0,03).

5.2  Wias$ciwosci farmakokinetyczne

Przewazajaca wigkszos¢ (>99,7%) makrogolu 3350 nie ulega wchlanianiu w przewodzie pokarmowym
i zostaje wydalona z katem. Z pis$miennictwa wiadomo, ze wchtoniety makrogol 3350 wydala si¢
Z moczem.

Wchtanianie askorbinianu odbywa si¢ w procesie transportu aktywnego zaleznego od sodu
o ograniczonej wydolnosci. Pojedyncza dawka doustna ponad 2 g wysyca wchianianie jelitowe.
Niewchtonigty askorbinian pozostaje w $wietle jelita. Szacuje si¢, ze okoto 96% (48 g) zawartego
w produkcie askorbinianu wydala si¢ z katem. Askorbinian jest fizjologicznym sktadnikiem krwi,
jednakze kiedy jego st¢zenie w osoczu przekracza 15 pg/ml, nadmiar kwasu askorbinowego jest
wydalany z moczem, gldwnie w postaci niezmienione;.

Doustnie podany siarczan nie ulega wchlanianiu i poprzez wytworzenie gradientu elektrochemicznego
zapobiega wchtanianiu towarzyszacych jondw sodowych. Mata ilo$¢ jondéw siarczanowych wchtania
si¢ zprzewodu pokarmowego dolaczajac do puli niezbgdnego siarczanu nieorganicznego
wytworzonego podczas rozpadu aminokwasoéw zawierajacych siarke. Wchlonigty siarczan
nieorganiczny wydalany jest w postaci niezmienionej droga filtracji klebuszkowej i podlega
nasycalnemu wchlanianiu zwrotnemu w cewkach nerkowych.

Podawanie produktéw przeczyszczajacych jelito o dziataniu osmotycznym prowadzi do obfitej
biegunki, w wyniku czego dochodzi do intensywnego wydalania wigkszo$ci produktu z kalem. Moze
to takze doprowadzi¢ do zaburzen rownowagi elektrolitowej organizmu, czgsto z obnizeniem st¢zenia
sodu 1ipotasu. Dodatkowa zwarto§¢ sodu i potasu w produkcie leczniczym Plenvu pomaga
w utrzymaniu rownowagi elektrolitowej. Pomimo pewnego stopnia wchtaniania sodu, przewiduje sig,
ze wigkszo$¢ sodu ulegnie wydaleniu z katem w postaci soli sodowych - siarczanu i askorbinianu -
osmotycznie czynnych sktadnikéw produktu Plenvu.

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub
watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych, badan toksycznosci po

podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci i rakotwdrczosci nie ujawniaja istotnego potencjalu
toksycznos$ci ogdlnoustrojowej makrogolu 3350, kwasu askorbinowego ani siarczanu sodu.



Nie przeprowadzono badan tego produktu oceniajacych genotoksyczno$¢, dziatanie kancerogenne ani
toksyczny wpltyw na rozrodczos¢.

W badaniach oceniajgcych toksyczny wplyw na rozrodczos¢ ze stosowaniem produktu Movicol
(zawierajgcego makrogol 3350) nie obserwowano bezposredniego wplywu toksycznego na zarodek ani
wplywu teratogennego uszczurow nawet podczas podawania dawek toksycznych dla matki
stanowigcych 20-krotno$¢ maksymalnej zalecanej dawki produktu Plenvu u ludzi. W badaniach na
kroélikach odnotowano posredni wplyw na zarodek i ptéd w postaci zmniejszenia masy ptodu i tozyska,
zmniejszenia zywotno$ci ptodu, czestszego wystgpowania nadmiernego zgiecia konczyn itap oraz
poronien podczas podawania dawek toksycznych dla matki odpowiadajgcych maksymalnej zalecanej
dawce produktu Plenvu u ludzi. Kréliki sg wrazliwym gatunkiem zwierzat laboratoryjnych do badan
substancji dzialajacych na przewdd pokarmowy ibadania przeprowadzono w ekstremalnych
warunkach z podawaniem duzych objetosci dawek, co nie odzwierciedla praktyki klinicznej. Uzyskane
wyniki moga by¢ konsekwencja posredniego wptywu produktu Movicol zwigzanego ze ztym stanem
matki wskutek nadmiernej odpowiedzi farmakodynamicznej krolika. Nie odnotowano wplywu
teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sukraloza (E955)

Aspartam (E951)

Aromat mango zawierajacy maltodekstryne (E1400), gliceryne (E422), naturalne substancje
aromatyczne, gume arabska (E414) i preparaty aromatyczne

Aromat owocowy zawierajacy maltodekstryng (E1400), gumg arabska (E414), substancje aromatyczne
1 preparaty aromatyczne.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Saszetki: 2 lata
Sporzadzone roztwory: 24 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Saszetki: Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Sporzadzone roztwory: Przygotowane roztwory przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C i wypi¢
w ciggu 24 godzin. Roztwory mozna przechowywa¢ w lodowce. Roztwory nalezy przechowywac pod
przykryciem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Kazda saszetka zawiera laminat wytworzony z tereftalanu polietylenowego (PET), polietylenu,
aluminium i zywicy do wytlaczania lub z papieru, aluminium i zywicy do wyttaczania.

Saszetka z dawka 1. zawiera 114,22 g proszku, saszetka A dawki 2. zawiera 46,26 g proszku,
a saszetka B dawki 2. zawiera 55,65 g proszku.
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Trzy saszetki umieszczone sg w przezroczystym opakowaniu ochronnym oraz w pudetku tekturowym, co
stanowi pojedynczy zestaw leczniczy produktu Plenvu. W pudetku tekturowym znajduje si¢ takze ulotka
dla pacjenta.

Produkt leczniczy Plenvu dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 1 zestaw leczniczy oraz
opakowaniach zawierajacych 40, 80, 160 lub 320 zestawow leczniczych. Nie wszystkie wielko$ci
opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Rozpuszczenie produktu leczniczego Plenvu w wodzie moze zaja¢ okoto 8 minut. Najlepiej jest wsypac
proszek do pojemnika, a nastepnie dola¢ wode. Pacjent powinien poczekac, az proszek rozpusci sie,

zanim wypije ptyn.

W zaleznos$ci od preferencji pacjenta produkt leczniczy Plenvu mozna przyja¢ od razu po jego
rozpuszczeniu w wodzie lub po schlodzeniu roztworu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Norgine B. V.

Antonio Vivaldistraat 150,
1083 HP Amsterdam Holandia

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
24533

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 lutego 2018
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 kwietnia 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23 maja 2025
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