Bipacksedel: Information till patienten

Pulmaocis 2 mg beredningssats for radioaktivt lakemedel
makroaggregerat humant albumin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkaren i nuklearmedicin som kommer att 6vervaka
undersokningen.

- Omdu far biverkningar, tala med lakaren i nuklearmedicin. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pulmocis ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan Pulmocis anvands
Hur Pulmocis anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Pulmocis ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouswNE

1. Vad Pulmocis ar och vad det anvands for

Detta l&kemedel &r ett radioaktivt lakemedel som endast anvénds for diagnostik. Det anvands endast
for att identifiera sjukdom. Pulmocis innehaller den aktiva substansen makroaggregerat humant albumin
vilket &r ett naturligt protein i human blod.

Pulmocis ska radiomarkas med "teknetium-99m’ och ges till vuxna och barn innan en
bildundersokning (scintigrafi).

Nar lakemedlet injiceras ansamlas det tillfalligt i vissa organ. Eftersom lakemedlet innehaller en liten
méngd radioaktivitet kan det avbildas utanfor kroppen med hjélp av en speciell kamera. | denna bild
visas fordelningen av radioaktiviteten i organet och hur organet fungerar.

Pulmocis anvénds for:
e undersokning av lungorna. Dessa undersokningar ger information om lungornas struktur och
om blodflddet genom lungvavnaden.

e undersokning av blodflédet i venerna.
Anvandningen av Pulmocis innebar att du utsatts for sma mangder radioaktivitet. Din lakare har

bedomt att nyttan for dig med undersékningen med det radioaktiva lakemedlet ar stérre &n risken pa
grund av stralningen.



2. Vad du behdver veta innan Pulmocis anvands

Pulmocis far inte anvandas
- om du éar allergisk mot humant serum albumin eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Informera lakaren:
- om du har ovanligt hogt blodtryck i lungartarerna (svar lunghypertoni), andningssvikt eller om
du vet att du har en sa kallad vanster-hoger shunt i hjartat.
- omdu &r gravid eller tror att du kan vara gravid.
- om du ammar.
- om du har en njur- eller leversjukdom.
- om du anvénder heroin.

Om nagot av detta galler dig kommer lékaren att informera dig om du behéver vidta nagra sérskilda
forsiktighetsatgarder.
Tala med lakaren om du har nagra fragor.

Innan Pulmocis ges ska du:
- dricka rikligt med vatten innan undersokningen inleds. Detta for att kunna kissa sa ofta som
mdojligt under de forsta timmarna efter undersékningen.

Barn och ungdomar
Tala med ldkaren om du eller ditt barn &r under 18 &r.

Lakemedel framstallda ur humant blod eller human plasma
Nar lakemedel framstalls av humant blod eller human plasma vidtas sarskilda atgérder for att forhindra
att infektioner dverfors till patienter. Detta inkluderar:
- ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sakerstélla att de med risk for att vara
smittbérare utesluts
- test av varje donation och plasmapooler for tecken pa virus/infektion
- inkluderandet av steg i hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja virus

Trots dessa atgarder kan risken for verforing av infektion inte helt uteslutas. Detta galler dven okéanda
eller nya virus eller andra typer av smittdmnen.

Det finns inga rapporter om virusoverforing med albumin som tillverkats enligt Europeiska
farmakopéns specifikationer och enligt etablerade processer.

Det rekommenderas bestamt att lakemedlets namn och satsnummer noteras varje gang du ges
Pulmocis for att uppratthalla ett register 6ver anvanda satser.

Andra lakemedel och Pulmocis
Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel, dven receptfria
lakemedel, eftersom de kan paverka tolkningen av bilderna.

Sarskilda exempel inkluderar:

- ett lakemedel som férhindrar blodproppar (heparin)

- cancerlakemedel (busulfan, cyklofosfamid, bleomycin, metotrexat)

- lakemedel mot astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom (luftrérsvidgande medel)

- vissa antibiotika (till exempel nitrofurantoin)

- vissa lakemedel som anvands for att férebygga huvudvark (till exempel metysergid)
- ett lakemedel for att aterstalla

- elektrolytbalansen (magnesiumsulfat)



Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakaren
innan du ges detta ldkemedel.

Om det finns en chans att du ar gravid, om din menstruation har uteblivit eller om du ammar, maste du
informera lakaren innan Pulmocis administreras.

Om du ar osaker ar det viktigt att radfraga lakaren som 6vervakar undersékningen.

Om du &r gravid:
kommer l&karen att administrera Pulmocis endast om den férvantade nyttan &r storre &n riskerna.

Om du ammar:

Tala om for lakaren eftersom han/hon kommer att rada dig att avbryta amningen tills radioaktiviteten
har lamnat kroppen. Detta tar cirka 12 timmar. Mjélk som pumpats ut ska kastas. Fraga lakaren nar du
kan ateruppta amningen.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det bedoms som osannolikt att Pulmocis paverkar formagan att kora eller anvanda maskiner.

Pulmocis innehaller natrium.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. &r nastintill
“natriumfritt”.

3. Hur Pulmocis anvands

Anvéndning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel styrs av strikta bestimmelser.
Pulmocis kommer endast att anvandas pa sarskilt kontrollerade platser.

Detta lakemedel kommer endast att hanteras och ges till dig av utbildad personal som &r kvalificerade
att anvanda det pa ett sakert satt. Dessa personer ser till att lakemedlet anvands pa ett sakert satt och
haller dig underréttad om vad som sker.

Lakaren som dvervakar undersékningen kommer att bestdmma hur stor méngden Pulmocis som du ska
ges. Det kommer att vara den minsta mangden som behovs for att fa den dnskade informationen. Den
mangd som vanligtvis rekommenderas till en vuxen &r mellan 40 och 200 MBq (MBq:

Megabecquerel &r enheten som anvénds for att uttrycka radioaktivitet).

Anvandning for barn och ungdomar
Méangden som administreras till barn och ungdomar under 18 ar anpassas till barnets vikt.

Hur Pulmocis ges och hur undersokningen gar till

Pulmocis ges som en injektion i en ven.

En injektion ar tillracklig for att ge den information som ldkare behdver. Undersokningarna gar att
utféra nar som helst efter att du har fatt injektionen. Den exakta tidpunkten beror pa
undersokningstypen.

Efter injektionen far du dricka nagot och uppmanas att kissa omedelbart fore undersokningen.

Tidsatgangen for undersékningen
Lakaren kommer att informera dig om hur lang tid undersokningen brukar ta.



Efter att du har fatt Pulmocis ska du:
- undvika nara kontakt med sma barn och gravida kvinnor i 12 timmar efter.
- dricka s mycket som mojligt dagen efter behandling. Detta underlattar snabbare avlagsnande
av spar av radioaktivitet fran kroppen.
- kissa ofta for att avlagsna lakemedlet fran kroppen.

Lakaren kommer att informera dig om du behdver vidta nagra séarskilda forsiktighetsatgarder efter att
du har fatt detta lakemedel. Kontakta lakaren om du har nagra fragor.

Om du har fatt for stor mangd av Pulmocis

En for stor dos ar nastan omojlig da du kommer att fa en dos Pulmocis som noggrant kontrolleras av
lakaren som dvervakar undersokningen. Administrering av ett mycket stort antal partiklar kan dock
leda till blockerade karl. VVar uppmarksam pa uttalade forandringar i andning, puls eller blodtryck. Om
detta upptrader kommer lakaren att vidta lampliga atgarder.

Om du &nda skulle fa en éverdos kommer du att fa lamplig behandling. Lékaren som overinser
undersokningen kan framfor allt rekommendera att du dricker rikliga mangder for att underlatta
avlagsnandet av Pulmocis fran kroppen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare som évervakar undersokningen.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Fall av allergiska reaktioner har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare), dels lokala
reaktioner i form av rodnad, svullnad och klada vid injektionsstéllet men ocksa allvarliga allergiska
reaktioner. Kontakta lakare om du far symtom pa allergisk reaktion.

Kontakta omedelbart lakare eller uppsok sjukhus om du upplever nagot av foljande nar du fatt
Pulmocis:

- urtikaria (nasselfeber),

- frossa,

- feber,

- illamaende,

- rodnad i ansikte och svettningar

- forsamrad hjart- och cirkulationsfunktion i form av férandringar i andning, puls och blodtryck samt
kollaps.

Lokala allergiska reaktioner i form at rodnad, svullnad och klada vid injektionsstallet hr observerats.
Om detta upptrader ska du kontakta lakaren i nukledrmedicin.

Upptradande av dessa reaktioner ar dessutom inte nddvandigtvis omedelbara.

Detta lakemedel kommer att avge sma mangder stralning som &r férbunden med en lagsta risk for
cancer och arftliga avvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkaren eller lakaren i nuklearmedicin. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Pulmocis ska forvaras
Du behdver inte sjalv forvara detta ldkemedel. Detta ldkemedel forvaras under 6verinseende av
lakaren i lampliga lokaler. Forvaring av radioaktiva lakemedel ske i enlighet med nationella
bestdmmelser om radioaktivt material.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration:

- Den aktiva substansen & makroaggregerat humant albumin .

En injektionsflaska innehaller 2 mg makroaggregerat humant albumin.

- Ovriga innehallsamnen ar humanalbumin, stannokloriddihydrat (E 512), natriumklorid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Denna produkt &r en beredningssats for radioaktivt Iakemedel.

Forpackningsstorlekar: 5 flerdos injektionsflaskor.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
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Denna bipacksedel &ndrades senast 2019-07-10

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats:
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Pulmocis fullstandiga produktresumén tillhandahalls som en separat dokument i forpackningen, med
syftet att ge halso- och sjukvardspersonal kompletterande vetenskaplig och praktisk information om
anvandningen av detta radioaktiva lakemedel.

Se produktresumén.
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