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Pisomna informéacia pre pouZivatela

PULMOCIS
2 mg kit na radiofarmakum
makroagregovany l'udsky albumin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny,
ktory bude dohliadat’ na vySetrenie.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara z oblasti
nukledrnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je PULMOCIS a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete PULMOCIS
Ako sa podava PULMOCIS

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PULMOCIS

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR RN

=

Co je PULMOCIS a na &o sa pouZiva

PULMOCIS obsahuje lie¢ivo makroagregovany l'udsky albumin, ¢o je prirodna bielkovina z 'udske;
Krvi.

Tento liek je radiofarmakum urcené iba na diagnostické ucely.

PULMOCIS sa ma radioaktivne oznacit’ ,technéciom - 99m* a ziskany liek sa pouziva na
scintigrafické zobrazovanie u dospelych a deti.

Po injekénom podani je tento liek doCasne vychytavany niektorymi organmi. Pretoze obsahuje malé
mnozstvo radioaktivity, je mozné zaznamenat’ ju mimo tela pomocou $pecialnych kamier a ziskat” tak
snimky oznaCované ako skeny (scintigrafia). Takyto sken ukazuje distribciu radioaktivity v organe a
tele a moze poskytnuat’ lekarovi cenné informacie o $truktire a fungovani tohto organu.

PULMOOCIS sa pouZiva najmé na skenovanie pl'uc. Tieto skeny poskytuju informacie o Struktire pltic
a prietoku krvi pldcnym tkanivom.

Tento liek sa tiez pouziva na zobrazenie toho, ako krv pradi zilami.
Pouzitie PULMOCISU zahfia vystavenie sa pdsobeniu malého mnozstva radioaktivity. Vas lekar a

lekar z oblasti nuklearnej mediciny sa domnievaju, Ze klinicky prinos, ktory ziskate pri vySetreni
radiofarmakom, prevazuje nad rizikom v dosledku ziarenia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete PULMOCIS

PULMOCIS sa nesmie podavat’
- Ak ste alergicky na l'udsky albumin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny:
- ak mate nezvycajne vysoky krvny tlak v pl'icnych tepnach (zavazna plicna hypertenzia),
nedostato¢nt funkciu pltc,
- ak viete, ze mate poSkodenie srdca zname ako pravo-lavy srdcovy skrat alebo
- ak ste podstupili transplantaciu pl'ac
- ak ste tehotna alebo si myslite, ze mdzete byt tehotna.
- ak dojcite.
- ak mate ochorenie obliciek alebo pecene.

Vas lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ak potrebujete v tychto pripadoch prijat’
akékol'vek osobitné opatrenia.

Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny.

Pred podanim PULMOCISU by ste mali pred zaciatkom vysetrenia vypit’ velké mnozstvo vody,
aby ste pocas prvych hodin po vySetreni ¢o najcastejSie mocili.

Deti a dospievajuci
Ak ste vy alebo vase dieta mladsi ako 18 rokov, povedzte to svojmu lekarovi z oblasti nuklearnej
mediciny.

Lieky vyrobené z 'udskej krvi alebo plazmy
Ak sa lieky vyrabaju z l'udskej krvi alebo plazmy, zavadzaju sa urcité opatrenia, aby sa zabranilo
prenosu infekcii na pacientov. Patria k nim:
- starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa vylucilo riziko prenosu infekcii,
- testovanie pri kazdom darovani a testovanie suboru plazmy na pritomnost’ virusov/infekcii,
- zaradenie takych krokov pri spracovani krvi alebo plazmy, ktoré dokazu inaktivovat’ alebo
odstranit’ virusy.

Napriek tymto opatreniam nie je mozné uplne vylacit moznost’ prenosu infekcie pri podavani liekov
pripravenych z l'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre akékol'vek nezname alebo novoobjavené
virusy alebo iné typy infekecii.

Nie su ziadne hlasenia o virusovych infekciach sposobenych albuminom vyrobenym zavedenym
postupmi podl'a poziadaviek Eurdpskeho lickopisu.

Iné lieky a PULMOCIS

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi nuklearnej mediciny, pretoze by to mohlo
ovplyvnit interpretaciu snimok.

Konkrétne priklady zahinaju:
- liek na zabranenie zrazZaniu krvi (heparin),
- lieky proti rakovine (busulfan, cyklofosfamid, bleomycin, metotrexat),
- lieky pouZivané na pomoc pri dychani (bronchodilatancia),
- niektoré antibiotika pouZivané na lie¢bu infekcii mocovych ciest (napriklad nitrofurantoin),
- niektoré lieky pouzivané na prevenciu bolesti hlavy (napriklad metysergid),
- liek pouzivany na lie¢bu nedostatku hor¢ika (siran hore¢naty),
- latky podobné 6piu (heroin).
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom z oblasti nuklearnej mediciny predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak existuje moznost’, Ze by ste mohli byt tehotna, ak vam vynechala menstruacia alebo ak dojcite,
musite pred podanim PULMOCISU informovat’ lekara z oblasti nuklearnej mediciny.

Ak mate pochybnosti, je dolezité poradit’ sa s lekarom z oblasti nuklearnej mediciny, ktory bude
dohliadat’ na postup.

Ak ste tehotna:
Lekar z oblasti nuklearnej mediciny bude PULMOCIS podavat pocas tehotenstva iba vtedy, ak sa
ocakava prinos, ktory by prevazil rizika.

Ak dojcite:

Ak dojéite, povedzte to svojmu lekarovi z oblasti nuklearnej mediciny, pretoze moze odlozit
vySetrenie az do ukoncenia dojcenia, alebo vas poziada, aby ste doj¢enie na kratku dobu prerusili, az
kym sa radioaktivita nevyluci z vasho tela. Trva to asi 12 hodin. Vylicené mlieko sa musi zlikvidovat’.
Prosim informujte sa u svojho lekara z oblasti nuklearnej mediciny, kedy mozete pokracovat’ v
dojceni.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze PULMOCIS ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

PULMOCIS obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na jedno podanie, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa podava PULMOCIS

Existujt prisne zakony o pouzivani, zaobchadzani a likvidacii radiofarmak. PULMOCIS sa bude
pouzivat iba v osobitne kontrolovanych priestoroch.

S tymto liekom budu zaobchadzat’ a bude vam poskytnuty iba pracovnikmi, ktori st vySkoleni a
kvalifikovani na jeho bezpe¢né pouzivanie. Tito pracovnici budl venovat’ osobitni pozornost’
bezpeénému pouzitiu tohto lieku a buda vas o svojich postupoch informovat'.

O mnozstve PULMOCISU, ktoré sa ma pouzit’ vo vaSom pripade, rozhodne lekar z oblasti nuklearne;
mediciny, ktory dohliada na tento postup. Bude to najmensie mnozstvo potrebné na ziskanie
pozadovanych informacii. Obvykle odporacané mnozstvo pre dospelého je v rozmedzi od 40 do

200 MBq (MBq: megabecquerel, jednotka pouzivana na vyjadrenie radioaktivity).

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa mnozstvo, ktoré sa méa podavat’, prispdsobi
hmotnosti dietata.

Podavanie PULMOCISU a vykonanie vySetrenia

PULMOCIS sa podava injekciou do zily.

Na vykonanie vySetrenia, ktoré vas lekar potrebuje, sta¢i jedna injekcia. VySetrenie sa moze vykonat
kedykol'vek po podani injekcie. Kedy presne bude vySetrenie vykonané zavisi od typu vySetrenia.

Po injekcii vam bude pontknuty napoj a bezprostredne pred testom vas poziadaju vymocit’ sa.

Trvanie vySetrenia
Vas lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’ o obvyklom trvani vysetrenia.



Priloha ¢. 2 k notifikicii o zmene, ev.¢. 2023/05577-Z1B

Po podani PULMOCISU by ste mali:

- vyhnut sa pocas 12 hodin po podani blizkemu kontaktu s malymi detmi a tehotnymi Zenami.

- pit’ ¢o najviac den po vySetreni. To pomd&ze rychlejSiemu vyluceniu zvyskov radioaktivity z

vasho tela.

- Casto mocit’, aby sa liek vylucil z tela.
Lekar z oblasti nuklearnej mediciny vas bude informovat’, ak potrebujete po podani tohto lieku prijat’
akékol'vek osobitné opatrenia. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara z oblasti
nuklearnej mediciny.

Ak ste dostali viac PULMOCISU, ako ste mali

Predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze dostanete iba jednorazovi davku PULMOCISU presne
kontrolovanu lekarom z oblasti nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vySetrenie. Podanie vel'mi
vysokého poctu Castic moze viest’ k zablokovaniu ciev. Ak spozorujete vyrazné zmeny dychania
(dychova frekvencia), pulzu alebo krvného tlaku, povedzte to lekarovi z oblasti nuklearnej mediciny,
ktory vykona potrebné opatrenia.

V pripade predavkovania vam vSak bude poskytnuta primerana lie¢ba. Lekar z oblasti nuklearnej
mediciny, zodpovedny za vySetrenie, vim moze odporucit’ pit’ vel’a tekutin, aby sa ul’ahcilo
odstranenie PULMOCISU z vasho tela.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to lekarovi z oblasti
nuklearnej mediciny, ktory dohliada na vySetrenie.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Castost’ vyskytu nezname: (ned4 sa odhadniit’ z dostupnych tudajov)

Alergické reakcie: Urtikaria (zihl'avka), zachvaty trasu, horucka, nevol'nost’, sCervenanie tvare a
potenie, ako aj poruchy srdca a krvného obehu vo forme zmien dychania, pulzu, krvného tlaku a
kolapsu (mdloby). V mieste podania injekcie boli pozorované miestne alergické reakcie vo forme
s€ervenania, opuchu a svrbenia. V takom pripade by ste sa mali obratit’ na svojho lekara z oblasti
nuklearnej mediciny.

VePmi zriedkavé: (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi)
Zavazné alergické reakcie: Boli hlasené zavazné alergické reakcie vratane Soku, ktoré mozu byt’ zivot
ohrozujtce. Vyskyt tychto reakcii nemusi byt okamzity.

Toto radiofarmakum dodéa malé mnozstvo ionizujiiceho Ziarenia spojeného s minimalnym rizikom
rakoviny a dedi¢nych poruch.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekara z oblasti
nukledrnej mediciny. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
', . Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat PULMOCIS
Tento liek nebudete musiet’ uchovavat’. Za uchovavanie tohto lieku zodpoveda odborny pracovnik vo

vhodnych priestoroch. Skladovanie radiofarmak bude v stilade s ndrodnymi poziadavkami 0
radioaktivnych materialoch.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PULMOCIS obsahuje
- Liecivo je makroagregat z l'udského sérového albuminu (alebo makrosalb).
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2 mg makroagregatov 'udského sérového albuminu.

- Dalgie zlozky st 'udsky albumin, dihydrat chloridu cinatého (E 512), chlorid sodny, v atmosfére
dusika (E 941).

Ako vyzera PULMOCIS a obsah balenia
Liek je kit na radiofarmakum.
Velkost balenia: kit s 5 viacdavkovymi injekénymi liekovkami.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
CIS bio international

RN 306 - Saclay

B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

- Rakusko, Belgicko, Chorvatsko, Ceska republika, Dansko, Malta, Holandsko, Norsko,
Portugalsko, Slovinsko, Slovensko: Pulmocis

- Spanielsko: Macroagregados de albumina humana Curium

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
liec¢iv (www.sukl.sk).

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Uplny sthrn charakteristickych vlastnosti (SPC) lieku PULMOCIS sa poskytuje ako samostatny
dokument v baleni lieku s cielom poskytnut’ zdravotnickym pracovnikom d’alsie dopliiujuce vedecké a

praktické informacie o podavani a pouzivani tohto radiofarmaka.

Prosim, pozrite si SPC, ktory je sucast’ou balenia.



