Sp.zn. sukls335937/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta

Pulmocis 2 mg kit pro radiofarmakum
albuminum humanum macroaggregatum

Piectéte si pozorné celou p¥ibalovou informaci d¥ive, nez zacnete tento p¥ipravek uzivat,

protoze obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nuklearni mediciny, ktery bude na
vySetieni dohliZet.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékari nuklearni
mediciny. Stejn€ postupujte v ptipadé€ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Pulmocis a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude p¥ipravek Pulmocis podan
3. Jak se pripravek Pulmocis podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak se ptipravek Pulmocis uchovava

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Pulmocis a k ¢emu se pouziva

Pulmocis obsahuje 1é¢ivou latku makroagregovany lidsky albumin, coz je pfirodni bilkovina z lidské
krve.

Tento léCivy pripravek je radiofarmakum pouze pro diagnostické pouZiti.

Pulmocis ma byt radioaktivné oznacen ,, techneciem-99m* a ziskany piipravek se pouziva pro
scintigrafické zobrazovani u dospélych a déti.

Po jeho injekénim podani je tento [éCivy pripravek docasné vstiebavan nékterymi organy. Protoze
obsahuje malé mnozstvi radioaktivity, 1ze jej pomoci specialnich kamer umisténych mimo télo
detekovat a poridit snimky, kterym se fikd skeny. Tyto snimky ukazuji rozmisténi radioaktivity v
organu a v téle a miize poskytnout Vasemu lékafi cenné informace o struktufe a fungovani tohoto
organu.

Pulmocis se pouzivéa hlavné pro snimkovani (skenovani) plic. Tyto snimky poskytuji informace o
struktuie plic a pritoku krve plicni tkani.

Tento 1éCivy piipravek se také pouziva k zobrazeni toho, jak krev proudi Zilami.
Pouziti pfipravku Pulmocis zahrnuje vystaveni malému mnozstvi radioaktivity. Va3 1ékar a 1ékai

nukledrni mediciny usoudili, Ze klinicky (1é€ebny) piinos, ktery ziskate pii vySetieni s timto
radiofarmakem, prevazuje nad rizikem v diisledku zateni.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude piipravek Pulmocis podan

Pulmocis vam nesmi byt podéan
- Jestlize jste alergicky na lidsky albumin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Porad’te se s [ékarfem nuklearni mediciny:
- jestlize mate neobvykle vysoky krevni tlak v plicnich tepnach (zédvazna plicni hypertenze),
nedostate¢nou funkei plic,
- jestlize vite, Ze mate srde¢ni vadu zvanou pravolevy srde¢ni zkrat nebo
- jestlize jste podstoupil(a) transplantaci plic.
- jestliZe jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t¢hotna.
- jestlize kojite.
- jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin nebo jater.

Vs I1ékai nuklearni mediciny Vas bude informovat, pokud v téchto piipadech potiebujete udélat
néjaké zvlastni opatieni.

Mate-li jakékoli dotazy, porad’te se s Iékafem nukledrni mediciny.

Pied podanim p¥ipravku Pulmocis byste mél(a)
Pred zacatkem vySetieni vypijte vétsi objem vody, abyste béhem prvnich hodin po ukonceni vySetfeni
co nejvice moéil(a).

Déti a dospivajici
Pokud jste Vy nebo Vase dité mladsi 18 let, porad’te se s Iékafem nuklearni mediciny.

Lécivé piipravky vyrobené z lidské krve nebo plazmy
Jsou-li léky vyrabény z lidské krve nebo plazmy, jsou zavedena urdita opatieni, aby se zabranilo
pfenosu infekei na pacienty. Tyto zahrnuji:
- petlivy vybér darct krve a plazmy, aby se zajistilo vylouceni t&ch, u nichz existuje riziko
ptenosu infekei,
- testovani pti kazdém darovani a testovani souborti plazmy na znamky piitomnosti
virii/infekce,
- zahrnuti krokd pfi zpracovani krve nebo plazmy, které dokazi inaktivovat nebo odstranit viry.

Pies zavedeni téchto opatieni se pii podavani 1é€ivych piipravki vyrobenych z lidské krve nebo
plazmy neda GipIn& vyloudit moZnost pienosu infekénich latek. Stejné tak to plati i pro jakékoliv nové
viry nebo viry neznamého ptivodu a jiné infekce.

Nebyly hlaSeny Zadné piipady virové infekce v souvislosti s albuminem vyrobenym standardnim
zptsobem v souladu s pozadavky Evropského I€kopisu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pulmocis

Informujte svého lékate nuklearni mediciny o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival(a) v
nedavné dobé nebo které mozna budete uzivat, véetné 1éka dostupnych bez lékaiského piedpisu,
protoze mohou ovlivnit vyklad snimkd.

Konkrétni ptiklady zahrnuji:
- 1€k, ktery zabrariuje srazeni krve (heparin)
- léky proti rakoviné (busulfan, cyklofosfamid, bleomycin, methotrexat)
- léky, které pomahaji dychat (bronchodilatatory)
- né&kters antibiotika pouZivana se k 16¢bé infekei mocovych cest (napiiklad nitrofurantoin)
- nékteré l1éky pouZivané pii prevenci bolesti hlavy (napiiklad methysergid)

- 1ék pouzivany k 1é¢bé nedostatku hoi¢iku (siran hotecnaty)
- drogu podobnou opiu (heroin)



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se svym lékarem nuklearni mediciny dfive, nez Vam bude tento 1é¢ivy pripravek podan.

Pokud existuje moznost, Ze byste mohla byt t€hotné, pokud Vam vynechala menstruace nebo kojite,
musite pfed podanim pfipravku Pulmocis informovat 1ékafe nuklearni mediciny,

V pripadé pochybnosti je dilezité se poradit s Iékafem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetieni
dohlizet.

Pokud jste t€hotna:
Lékar nuklearni mediciny bude Pulmocis podavat béhem téhotenstvi, pouze pokud se ocekéava prinos,
ktery prevazi nad riziky.

Pokud kojite:

Pokud kojite, sdélte to svému Iékari nuklearni mediciny, protoze miize vysetieni posunout, dokud
nebude kojeni dokonéeno, nebo Vas pozada, abyste kojeni na kratkou dobu zastavila, dokud
radioaktivita z Vaseho téla nevymizi. To trva asi 12 hodin. Vyloucené mléko musi byt zlikvidovano.
Zeptejte se svého lékare nuklearni mediciny, kdy miiZzete pokracovat v kojeni.

Rizeni dopravnich prost¥edkii a obsluha stroji
Povazuje se za nepravdépodobné, Ze pripravek Pulmocis ovlivni schopnost fidit motorova vozidla
nebo obsluhovat stroje.

Pulmocis obsahuje sodik.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez | mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Pulmocis podava

Existuji piisné zakony o pouzivani, manipulaci a likvidaci radiofarmak. Pulmocis bude pouZivan
pouze ve specialné kontrolovanych prostorech.

S timto Iékem budou manipulovat a bude Vam ho podavat pouze osoby, které jsou proskoleny a
kvalifikovany, aby ho pouzivaly bezpeéné. Tyto osoby budou vénovat zvlastni pozornost bezpe¢nému
pouzivani tohoto produktu a budou Vas informovat o tom, co délaji.

O tom, jaké mnozstvi 1éku Pulmocis se pouzije ve Vasem pripadé, rozhodne lékat nuklearni mediciny,
ktery dohliZi na postup. Bude to nejmensi mnoZzstvi nutné k ziskani poZzadovanych informaci.
Mnozstvi, které se obvykle podava dospélému, se pohybuje od 40 do 200 MBq (MBq: megabecquerel,
jednotka pouzivand k vyjadieni radioaktivity).

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich mladsich 18 let bude mnozstvi, které ma byt podano, pfizptisobeno hmotnosti
ditéte.

Podani piipravku Pulmocis a provedeni postupu

Pulmocis se podava injekei do zily.

K provedeni vySetieni, které Vas 1ékaf potiebuje, postaci jedna injekce. VySetieni lze provést kdykoli
po podani injekce. Kdy presné bude vysetieni provedeno, zalezi na typu vySetieni.

Po injekci Vam bude nabidnut napoj a bezprostiedné pied vysetfenim budete pozadan(a), abyste se
vymocil(a).

Délka trvani vySetieni
Vas Iékar nuklearni mediciny Vas bude informovat o obvyklé délce postupu.



Po podani pripravku Pulmocis byste mél(a):
- b&hem prvnich 12 hodin po podani se vyvarujte blizkého kontaktu s malymi détmi a t€hotnymi
Zenami.
- pit co nejvice den nasledujici po oSetieni. To pomtiZe rychlejSimu vylouceni zbytki
radioaktivity z Vaseho téla.
- Casto mocit, aby se 1€k vyloucil z Vaseho téla.
Lékai nukledrni mediciny Vés bude informovat, pokud po podani tohoto Iéku potiebujete udélat
n&jaké zvlastni opatreni. Mate-li jakékoli dotazy, porad’te se s Iékafem nukledrni mediciny.

Jestlize vam bylo podéno vice pripravku Pulmocis, nez mélo

Predédvkovani je nepravdépodobné, protoze dostanete pouze jednu davku Pulmocis piesné
kontrolovanou lékafem nuklearni mediciny, ktery bude na vySetfeni dohlizet. Podani velmi vysokého
poctu ¢astic mize vést k ucpani cév. Pokud zaznamenate vyrazné zmény dychani (rychlost dychéni),
pulsu nebo krevniho tlaku, sdélte to svému lékaii nuklearni mediciny, ktery piijme odpovidajici
opatieni.

V piipadé predavkovani vSak dostanete odpovidajici 1é¢bu. Zejména Iékai' nuklearni mediciny, ktery
bude na vySetieni dohliZzet, Vam mtZe doporudit hodné pit, aby se usnadnilo odstranéni pripravku
Pulmocis z Vaseho téla.

Mate-li jakoukoliv dal$i otazku, tykajici se pouziti tohoto léku, zeptejte se svého lékare nuklearni
mediciny, ktery bude na vySetieni dohlizet.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny léky miize mit i tento piipravek nezadouci a¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence neni znamo: (z dostupnych daji nelze urcit)

Alergické reakce: kopfivka, zachvaty tfesu, horecka, pocit na zvraceni, zarudnuti obliceje a poceni,
jakoz i poruchy srdce a ob&hu ve formé zmén dychani, pulsu, krevniho tlaku a kolaps (mdloby). Byly
pozorovany mistni alergické reakce ve formé zarudnuti, otoku a svédéni v misté vpichu. V takovém
piipadé se obrat'te na svého lékare nuklearni mediciny.

Velmi vzacné: (mohou se objevitazu 1 z 10 000 osob)
Zavazné alergické reakce: Byly hlaSeny zavazné alergické reakce véetné Soku, které¢ mohou byt Zivot
ohrozujici. Tyto reakce se také nemusi projevit okamzite.

Toto radiofarmakum dod4 malé mnoZstvi ionizujiciho zateni, coz je spojeno s velmi malym rizikem
rakoviny a dédi¢nych abnormalit.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u V4s vyskytne kterykoli z nezddoucich t&inkd, sdélte to svému I€kati nuklearni mediciny.
Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldgenim neZéddoucich u€inki miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.



5.  Jak se pripravek Pulmocis uchovava

Tento lék nebudete muset uchovavat. Za tento lé€ivy piipravek odpovida odbornik, ktery ho uchovava
ve vhodnych prostorach. Uchovavani radiofarmak se #idi narodnimi pfedpisy o radioaktivnich latkach.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pulmocis obsahuje
- Lécivou latkou je albuminum humanum macroaggregatum (makrosalbum).
Jedna lahvicka obsahuje albuminum humanum macroaggregatum 2 mg.

- DalSimi slozkami jsou lidsky albumin, dihydrat chloridu cinatého (E 512), chlorid sodny, pod
atmosférou dusiku (E 941).

Jak pripravek Pulmocis vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek je kit pro radiofarmakum.
Velikost baleni: sada 5 vicedavkovych injekénich lahvicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
CIS bio international

RN 306 — Saclay
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Tento lé¢ivy pripravek je registrovan v Elensk)"chvstétech EHP pod nazvem Pulmocis v téchto
¢lenskych statech: Rakousko, Belgie, Chorvvatsko, Ceska republika, Dansko, Malta, Nizozemsko,
Norsko, Portugalsko, Slovinsko, Slovensko, Spanélsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 6. 2020

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
tstavu pro kontrolu 1é¢iv: www.sukl.cz.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Kompletni Souhrn informaci o pfipravku (SmPC) pro Pulmocis je poskytovan jako samostatny
dokument v baleni pfipravku s cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim dalsi dopliiujici védecké

a praktické informace o podavani a pouzivani tohoto radiofarmaka.

Prectéte si (SmPC), ktery je ptilozen v krabicce.





