Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
PLENVU Pulver zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen
Macrogol 3350, Natriumascorbat, wasserfreies Natriumsulfat, Ascorbinsaure, Natriumchlorid und Kaliumchlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes,
Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST PLENVU UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON PLENVU BEACHTEN?
WIE IST PLENVU EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST PLENVU AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

oo, wh =

1. WAS IST PLENVU UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Plenvu enthalt die Kombination aus den Wirkstoffen Macrogol 3350, Natriumascorbat, wasserfreies Natriumsulfat, Ascorbinsaure, Natriumchlorid und
Kaliumchlorid.

Plenvu ist ein Laxans.

Plenwu ist ein Arzneimittel fir Erwachsene ab 18 Jahren und &lter zur Darmreinigung vor klinischen MalRnahmen, die einen sauberen Darm
erfordern.

Plenvu reinigt den Darm, indem es Durchfall verursacht.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON PLENVU BEACHTEN?

Plenvu darf nicht eingenommen werden,
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wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

wenn Sie eine Blockade (Obstruktion) im Verdauungstrakt haben

wenn Sie einen Durchbruch (Perforation) in der Wand des Verdauungstrakts haben

wenn Sie an einem Darmverschluss (lleus) leiden

wenn Sie an einer Stérung der Magenentleerung (z. B. Gastroparese, Magenretention) leiden

wenn Sie an Phenylketonurie leiden. Phenylketonurie ist eine angeborene Stoffwechselerkrankung, bei der Phenylalanin von Ihrem Kérper
nicht verarbeitet werden kann. Plenvu enthélt Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin.

wenn Sie an Glukose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel leiden
wenn Sie an einer akuten Dickdarmerweiterung (toxisches Megakolon) leiden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Uber das Vorliegen folgender Umstande, bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Plenvu
einnehmen:

wenn Sie Herzprobleme und/oder Herzrhythmusstérungen haben

wenn Sie Nierenprobleme haben und/oder an Dehydratation leiden

an Herzversagen oder schweren Nierenproblemen leiden oder Blutdruckmedikamente einnehmen

wenn Sie Magen oder Darmprobleme haben, einschlieRlich Darmentziindungen

wenn Sie Beschwerden beim Schlucken haben (siehe auch ,Einnahme von Plenvu zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken®)
wenn Sie einen hohen oder niedrigen Salzspiegel haben (z. B. Natrium, Kalium)

wenn Sie eine andere Erkrankungen haben (z. B. Krampfe)

. an Epilepsie leiden oder Krampfanfélle bei Ihnen bekannt sind

Bei Patienten mit Bewusstseinsstérungen sollte Plenvu nur unter arztlicher Aufsicht angewendet werden.

Wenn Sie in schlechtem Allgemein- oder Gesundheitszustand sind oder an einer schweren Erkrankung leiden, sollten Sie die unter Abschnitt 4.
aufgefuhrten mdéglichen Nebenwirkungen besonders griindlich beachten. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Wenn bei Ihnen wahrend der Einnahme von Plenvu zur Darmvorbereitung plétzliche Bauchschmerzen oder rektale Blutungen auftreten, wenden Sie
sich unverzuglich an lhren Arzt oder begeben Sie sich unverziglich in arztliche Behandlung.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Plenvu unter (blutigem) Erbrechen leiden, gefolgt von plétzlichen Brust-, Nacken- oder Bauchschmerzen,
Schluck- oder Atembeschwerden, brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels ab und wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche
Plenvu wird nicht fur die Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren empfohlen.

Einnahme von Plenvu zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen (einschlieRlich orale Kontrazeptiva).

Oral einzunehmende Arzneimitteln kénnten aus dem Verdauungstrakt herausgespult werden und daher nicht resorbiert werden wenn eingenommen
innerhalb einer Stunde vor, wahrend und eine Stunde nach Anwendung von Plenvu.

Falls Sie Mittel zur Schwangerschaftsverhitung (orale Kontrazeptiva) einnehmen, benétigen Sie eventuell zusétzliche Mainahmen (z. B. Kondome)
zur Schwangerschaftsverhitung.

Einnahme von Plenvu zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Am Tag vor der klinischen Untersuchung kénnen Sie ein leichtes Fruhstiick und ein leichtes Mittagessen zu sich nehmen.

Fir die auf zwei Tage verteilte Einnahme ODER die Einnahme am Vortag
muss die Einnahme des Mittagessens spatestens 3 Stunden vor Beginn der Einnahme von Plenvu beendet sein. AnschlieRend durfen Sie nur noch
klare Flussigkeiten zu sich nehmen.

Fir die Einnahme nur am Morgen des Untersuchungstages kénnen Sie eine klare Suppe und/oder einen Naturjoghurt zum Abendessen (das
ungefahr um 20 Uhr beendet sein sollte) zu sich nehmen. In der Zeit zwischen dem Abendessen und der klinischen Untersuchung dirfen Sie
ausschlieBlich klare Flussigkeiten zu sich nehmen.

Hinweis: Fir Informationen beziglich des Dosierungsplans siehe Abschnitt 3.
Am Tag der klinischen Untersuchung dirfen Sie nicht frihstticken.

Trinken Sie vor, wahrend und nach der Einnahme von Plenvu klare Flussigkeiten, um einen Flussigkeitsmangel (Dehydratation) zu vermeiden. Es ist
wichtig, dass Sie die zusatzlich verordneten Mengen an klarer Flissigkeit trinken.

Beispiele fur klare Flussigkeiten sind Wasser, klare Suppen, Krautertee, schwarzer Tee oder Kaffee (ohne Milch), Erfrischungsgetrank/verdinnter
Sirup und klare Fruchtséfte (ohne Fruchtfleisch).
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Wichtig:

Trinken Sie keinen Alkohol, keine Milch, keine rot oder violett gefarbten Getranke (z. B. schwarzer Johannisbeersaft) oder andere
Getranke, die Fruchtfleisch enthalten.

Nehmen Sie vom Beginn der Einnahme von Plenvu bis zum Abschluss lhrer klinischen Untersuchung keine feste Nahrung zu sich.
Die Einnahme jeglicher Flussigkeiten sollte beendet werden, mindestens:

o 2wei Stunden vor der klinischen Untersuchung unter Vollnarkose, oder

o €ine Stunde vor der klinischen Untersuchung ohne Vollnarkose.

Wenn Sie Flussigkeiten verdicken missen, um sie sicher zu schlucken, kann Plenvu der Wirkung des Verdickers entgegenwirken.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Da es keine Daten zur Anwendung von Plenvu wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit gibt, ist Plenvu nicht fir eine Anwendung wahrend der
Schwangerschaft und des Stillens empfohlen. Plenvu sollte nur dann angewendet werden, wenn es der Arzt fur unbedingt erforderlich halt. Wenn
Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Plenvu hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Plenvu enthalt Natrium, Kalium und eine Quelle fiir Phenylalanin
Plenvu enthalt 458,5 mmol (10,5 g) Natrium pro Vorbereitung. Dies sollte bei Patienten mit einer kontrollierten Natrium-Diét beriicksichtigt werden.

Plenvu enthalt 29,4 mmol (1,1 g) Kalium pro Vorbereitung. Dies sollte bei Patienten beachtet werden, deren Nierenfunktion eingeschrénkt ist oder die
sich kaliumarm ernéhren.

Plenvu enthélt Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin und kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben. Es enthalt auch Ascorbat,
welches schadlich sein kann, wenn Sie unter Glukose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel leiden.

3. WIE IST PLENVU EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers
oder des medizinischen Fachpersonals ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Lesen Sie aufmerksam die Packungsbeilage, bevor Sie Plenvu einnehmen. Sie missen wissen:

wann Plenvu eingenommen wird

wie Plenvu zubereitet wird

wie Plenvu getrunken wird

welche Wirkungen zu erwarten sind

Wann Plenvu eingenommen wird
Die Anwendung von Plenvu muss vor der klinischen MaRhahme abgeschlossen sein.

Diese Behandlung kann als geteilte Gabe wie nachstehend beschrieben eingenommen werden:

Auf zwei Tage verteilte Einnahme
Die Dosis 1 wird am Abend vor der klinischen Untersuchung eingenommen und Dosis 2 am friihen Morgen des Untersuchungstages ca. 12 Stunden
nach Beginn von Dosis 1, oder

Einnahme nur am Morgen des Untersuchungstages
Dosis 1 und Dosis 2 werden am Morgen des Untersuchungstages eingenommen. Dosis 2 sollte mindestens zwei Stunden nach Beginn von Dosis 1
eingenommen werden, oder

Dosierung am Vortag
Dosis 1 und Dosis 2 werden am Abend vor dem Untersuchungstag eingenommen. Dosis 2 sollte mindestens zwei Stunden nach Beginn von Dosis 1
eingenommen werden.

lhr Arzt wird Ihnen mitteilen, welches Einnahmeschema Sie anwenden miissen. KEINE anderen Substanzen zu den Dosen hinzufiigen.
Wahrend und nach der Einnahme von Plenvu dirfen Sie bis nach der Untersuchung keine feste Nahrung zu sich nehmen.

Fur Information bezuglich des zeitlichen Ablaufs der Mahlzeiten siehe Abschnitt 2.

Wie Plenvu Dosis 1 zubereitet wird

1. Offnen Sie den Umkarton und entnehmen Sie den Beutel mit Dosis 1.
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2. Geben Sie den Inhalt von Dosis 1 in ein Gefa, das mindestens 500 ml Flussigkeit fassen kann.

3. Fullen Sie mit Wasser auf 500 ml auf und riihren Sie um, bis sich das Pulver aufgeldst hat. Dieser Vorgang kann bis zu ca. 8 Minuten dauern.

-

Wie Plenvu Dosis 1 getrunken wird

Trinken Sie die 500 ml Plenvu Dosis 1 sowie zusatzliche 500 ml klare Flissigkeit innerhalb von 60 Minuten. Die rekonstituierte Lésung und klare
Flussigkeit kdnnen dabei abwechselnd getrunken werden. Versuchen Sie, alle 10 bis 15 Minuten ein volles Glas davon zu trinken.

Als klare Flussigkeit geeignet sind Wasser, klare Suppe, verdiinnter Sirup/klare Fruchtsafte (ohne Fruchtfleisch), Kréutertee, schwarzer Tee oder
Kaffee (ohne Milch).

' R

1
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Wie Plenvu Dosis 2 zubereitet wird

1. Wenn Sie bereit sind, Dosis 2 einzunehmen, geben Sie den Inhalt von Dosis 2 Beutel A und Dosis 2 Beutel B in ein Gefal3, das mindestens
500 ml fassen kann.

2. Fullen Sie mit Wasser auf 500 ml auf und riihren Sie um, bis sich das Pulver aufgel&st hat. Dieser Vorgang kann bis zu ca. 8 Minuten dauern.

R

Wie Plenvu Dosis 2 getrunken wird

Bereiten Sie zum verordneten Zeitpunkt (basierend auf dem empfohlenen Einnahmeschema) 500 ml Plenvu-Dosis-2-Ldsung zu und trinken Sie
diese sowie zusatzliche 500 ml klare Flussigkeit innerhalb von 60 Minuten. Die rekonstituierte L6sung und klare Flissigkeit kdnnen dabei
abwechselnd getrunken werden.

'

.-

| S

Wahrend der gesamten Darmvorbereitung, d. h. vor, wéhrend und nach der Einnahme von Plenvu kénnen Sie zusétzliche klare Flussigkeiten
trinken, Sie mussen aber 1-2 Stunden vor der klinischen Untersuchung mit dem Trinken aufhéren. Das Trinken klarer Flissigkeiten tragt dazu bei,
eine Austrocknung (Dehydratation) des Kérpers zu vermeiden.

Welche Wirkungen bei der Anwendung von Plenvu zu erwarten sind

Sobald Sie mit der Einnahme von Plenvu beginnen, sollten Sie sich in der Néhe einer Toilette aufhalten. Bald wird ein wéssriger Stuhlgang einsetzen.
Das ist ganz normal und weist darauf hin, dass die Plenvu-Losung wirkt. Es kann vor dem ersten Stuhlgang zur Aufblahung im Magen-Darm-Bereich
kommen.

Wenn Sie diesen Anweisungen folgen, ist Ihr Darm gereinigt, und Sie tragen so dazu bei, dass die Untersuchung erfolgreich durchgefiihrt werden
kann. Bitte planen Sie nach dem Abklingen des Stuhlgangs ausreichend Zeit fur die Anreise zu Ihrer Darmspiegelung ein.

Wenn Sie eine grofRere Menge Abfiihrmittel eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie Plenvu vor oder nach der Einnahme anderer Abfuhrmittel anwenden, kénnen Sie sehr starken Durchfall bekommen, der zu einer
Austrocknung des Korpers fiihren kann. Nehmen Sie grolRe Mengen an Flussigkeit zu sich. Wenn Sie sich Sorgen machen, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder begeben Sie sich umgehend in die Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Plenvu haben eingenommen, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, lhren Apotheker oder das Antigiftzentrum
(070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Plenvu vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Plenvu vergessen haben, holen Sie sie nach, sobald Sie es bemerken und kontaktieren Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal vor der klinischen Untersuchung.

. Esistwichtig, dass Sie ausreichend Zeit zur Beendigung der Plenvu-Einnahme haben, um sicher zu stellen, dass Ihr Darm spétestens 2
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Stunden vor der klinischen Untersuchung vollsténdig geleert ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Durchfall ist eine normale Wirkung von Plenvu.

Wenn Sie innerhalb von 6 Stunden nach der Einnahme von Plenvu keinen Stuhlgang haben, stoppen Sie die Einnahme von Plenvu und suchen Sie
umgehend lhren Arzt auf.

Wenn Sie von einem der nachfolgend genannten Symptome betroffen sind, nehmen Sie Plenvu nicht weiter ein und suchen Sie umgehend lhren
Arzt auf, da dies Symptome einer schweren allergischen Reaktion sein kénnen:

sehr starke Mudigkeit

Herzklopfen

Hautausschlag oder Juckreiz

Kurzatmigkeit

Schwellungen des Gesichts, der Knéchel oder anderer Korperteile

Brechen Sie die Einnahme von Plenvu ab und wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

o Krampfanfall

Informieren Sie unverzlglich lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Einnahme von Plenvu eines der nachfolgend genannten Symptome haben, da dies
Anzeichen fur den Verlust von zu viel Kérperflussigkeit (Dehydratation) sein kénnen:

Schwindel
Kopfschmerzen
Harnlassen/Urinieren weniger als Ublich

o Erbrechen

Informieren Sie auch unverziglich lhren Arzt, wenn Sie starke Magen- oder Bauchschmerzen haben.
In seltenen Fallen kdnnen bei der Anwendung von Abfiihrmitteln schwerwiegende Herzrhythmusstérungen auftreten (d. h. das Gefiihl, dass das Herz

pocht, flattert oder unregelmaRig schlagt, oft nur wenige Sekunden oder méglicherweise auch mehrere Minuten lang), insbesondere bei Patienten
mit Herzkrankheit oder Stérungen des Salzhaushalts. Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn die Symptome anhalten.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Austrocknung
Ubelkeit
Erbrechen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Abdominale Aufblahung und Schmerzen
Schmerzen
Allergische Reaktionen
Schiittelfrost
Mudigkeit
Kopfschmerzen oder Migréne
Hitzewallungen
Erhdhte Blut-Glukose-Level bei Diabetes-Patienten
Erhohte Herzfrequenz

Herzklopfen
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Reizungen am After

Schlafrigkeit

Vorriibergehend erhéhter Bluthochdruck
Vorribergehend erhéhte Leberenzyme

Durst

Verschiedene Salz-Elektrolyt-Ungleichgewichte

+ Schwache

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar
Riss der Speiserdhre infolge Erbrechens
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber:
Belgien:
Fdderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be
Abteilung Vigilanz:
Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-Mail: adr@fagg-afmps.be
Luxembourg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST PLENVU AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton und auf den Umbeuteln nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Bitte beachten Sie, dass die Verfalldaten auf den einzelnen Beuteln und dem Karton voneinander abweichen kénnen.
Vor dem Offnen: Nicht tiber 25° C lagern.

Zubereitete Lésung nicht Uber 25°C lagern und innerhalb von 24 Stunden trinken. Die Losung kann im Kihlschrank aufbewahrt werden. Die Losung
muss abgedeckt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Plenvu enthalt

Dosis 1 Beutel enthélt die folgenden Wirkstoffe:

Macrogol 3350 1009

Wasserfreies Natriumsulfat 949

Natriumchlorid 29

Kaliumchlorid 19

Die 500 ml-L&sung der Dosis 1 weist folgende Elektrolytkonzentrationen auf:
Natrium 160,9 mmol/500 ml

Sulfat 63,4 mmol/500 ml
Chlorid 47,6 mmol/500 ml
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Kalium 13,3 mmol/500 ml
Dosis 1 enthélt auch 0,79 g Sucralose (E955).

Dosis 2 (Beutel A und B) enthalt die folgenden Wirkstoffe:

Beutel A:

Macrogol 3350 409
Natriumchlorid 329
Kaliumchlorid 1,29

Beutel B:

Natriumascorbat 48,119
Ascorbinséure 7,549

Die 500 ml-L&sung der Dosis 2 (zubereitet aus Beutel A und B) weist folgende Elektrolytkonzentrationen auf:

Natrium 297,6 mmol/500 ml
Ascorbat 285,7 mmol/500 ml
Chlorid 70,9 mmol/500 ml
Kalium 16,1 mmol/500 ml

nstige B ndteile mi kannter Wirkun

Dosis 2 (Beutel A) enthalt auch 0,88 g Aspartam (E951).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mangogeschmack enthélt Glycerol (E422), Aromazubereitungen, Arabisches Gummi (E414), Maltodextrin (E1400) und natirliche Aromastoffe; und
Fruchtcocktail-Geschmack enthélt Aromazubereitungen, Arabisches Gummi (E414), Maltodextrin (E1400) und Aromastoffe. Fir weitere Information
siehe Abschnitt 2.

Wie Plenvu aussieht und Inhalt der Packung:
Jeder Karton enthalt 3 Beutel: Dosis 1, Dosis 2 Beutel A und Dosis 2 Beutel B.

Plenvu ist in Packungen von 1 Anwendung und in Packungen von 40, 80, 160 und 320 einzelnen Anwendungen erhéltlich. Es werden
moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Norgine SA, Philipssite 5 bus 1, 3001 Heverlee

Hersteller:

Norgine B.V., Antonio Vivaldistraat 150, 1083 HP Amsterdam, Niederlande
oder

Norgine Pharma, 29 rue Ethe Virton, Dreux 28100, Frankreich
Zulassungsnummer:

BE: BE518640 (Beutel aus PET/PE/ALU)

BE663279 (Beutel aus Papier/ALU)

LU: 2018060194

Abgabeform: Freie Abgabe

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigtes Kénigreich (Nordirland)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Bulgarien, Tschechische Republik, Kroatien, Danemark, Finnland, Frankreich, Deutschland, Ungarn, Island, Irland, Italien, Luxemburg,
Norwegen, Polen, Portugal, Ruméanien, Slowakische Republik, Slowenien, Schweden, Vereinigtes Kénigreich (Nordirland): PLENVU

Osterreich, Niederlande, Spanien: PLEINVUE

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 09/2025.
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