Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pulmocis 2 mg valmisteyhdistelmé radioaktiivis ta lidketti varten
humaanialbumiinimakroaggregaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tiata lidke tta, silléi se

siséltaa sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny toimenpidettd valvovan isotooppilddkirin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté isotooppilddkérille. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pulmocis on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettivd, ennen kuin Pulmocis-valmistetta kdytetdan
Miten Pulmocis-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pulmocis-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE ol o

1.  Mita PULMOCIS on ja mihin sitd kayte tiin

Pulmocis-valmisteen vaikuttava aine on ihmisperdisen albumiinin makroaggregaatti. Albumiini on
ihmisen veressd luonnollisesti esiintyva proteiini.

Tamai lddke on radioaktiivinen valmiste, jota kdytetddn ainoastaan taudinmééritykseen.

Pulmocis-valmiste merkitdan radioaktiivisesti teknetium-99:114, ja titd valmisteyhdistelmia kdytetdan
isotooppikuvaukseen aikuisille ja lapsille.

Kun sité ruis kute taan elimistoon, se kerddntyy viliaikaisesti tiettyihin elimiin. Valmisteen siséltdma
viahidinen méara radioaktiivista siteilyd voidaan havaita kehon ulkopuolelta erityisin kuvauslaittein, joilla

voidaan ottaa kuvia. Kuvista nikyy, miten radioaktiivisuus on levinnyt elimeen ja kuinka elin toimii.

Pulmocis-valmistetta kiytetddn pddasiassa keuhkojen kuvantamiseen. Néistd kuvista saadaan tietoa

keuhkojen rakenteesta ja veren virtauksesta keuhkokudoksen Iapi.
Pulmocis-valmistetta kiytetidn myos kuvaamaan veren virtausta verisuonissa.
Pulmocis-valmisteen kayttoon liittyy altistus pienelle méérille radioaktiivista siteilyd. Ladkarisi ja

isotooppilddkéri ovat arvioineet, etté tilld radiolidkkeelld tehtivistd toimenpiteestd saamasi hyGty on
suurempi kuin séteilyn aiheuttama riski.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin PULMOCIS-valmis te tta kiyte tién

Pulmocis-valmistetta ei saa kiyttia
- jos olet allerginen thmisperéiselle albumimnille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vaikea keuhkoverenpainetauti (epdtavallisen korkea verenpaine
keuhkovaltimoissa). Jos olet epidvarma, kysy neuvoa ladkariltasi.

Varoitukset ja varotoimet
Kerro isotooppildékérille, jos
- sinulla on epdtavallisen korkea verenpaine keuhkovaltimoissa (vaikea keuhkoverenpainetauti),
hengitysvajaus tai jos tiedit, ettd sinulla on syddmeen Hhittyvd poikkeavuus nimeltddn syddmen
oikovirtaus oikealta vasemmalle
- olet raskaana tai uskot olevasi raskaana
- imetét
- sinulla on munuais- tai maksasairaus.

Isotooppiladkari kertoo sinulle, jos sinun on noudatettava erityisid varotoimenpiteitd ndissi tapauksissa.
Keskustele isotooppilddkirin kanssa, jos sinulla on kysyttavaa.

Ennen kuin saat PULMOCIS-valmiste tta, sinun pitii
- juoda runsaasti vettd ennen tutkimusta, jotta voit virtsata mahdollisimman usein tutkimuksen
jalkeisind ensimméisind tunteina.

Lapset ja nuoret
Jos olet alle 18-vuotias tai lapsesi on alle 18-vuotias, keskustele isotooppilidkérin kanssa.

Ihmisen veresti ja plasmasta valmis te tut liikkeet
Kun ladkkeitd valmistetaan thmisen verestd tai plasmasta, infektioiden siirtyminen potilaille ehk&istdén
tietyin toimenpitein. N&itd toimenpiteitd ovat:
- veren ja plasman luovuttajien huolellinen valinta, milld varmistetaan, etteivit luovuttajat ole
mahdollisia taudinkantajia
- jokaisen luovutuserén ja plasmapoolin tutkiminen viruksiin tai infektioihin viittaavien merkkien
varalta
- veren tai plasman kéisittely vaiheittain niin, ettd virukset tehddin tehottomiksi tai ne poistetaan.

Naéistd toimenpiteistd huolimatta infektion siirtymisen mahdollisuutta ei voida sulkea tiysin pois, kun
annetaan ihmisen veresté tai plasmasta valmistettuja lidkkeitd. Taméd koskee my0s tuntemattomia tai
uusia viruksia tai muun tyyppisid infektioita.

Virusinfektioita ei ole raportoitu sellaisten albumiinivalmisteiden yhteydessa, jotka on valmistettu
Euroopan farmakopean vaatimusten mukaisesti vakintuneilla tuotantomenetemilld.

On erittdin suositeltavaa, ettd aina kun saat Pulmocis-valmistetta, valmisteen nimi ja erdnumero
kirjataan muistiin, jotta kiytetyistd eristd voidaan pitdd kirjaa.



Muut lddike valmisteet ja Pulmocis
Kerro isotooppildékarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa muita liakkeita,
mukaan lukien ilman reseptid saatavana olevat lddkkeet, koska ne saattavat hiiritd kuvien tulkintaa.

Erityisesti seuraavat ladkkeet on huomioitava:

- veren hyytymisti ehkiisevi liddike (hepariini)

- syopildikkeet (busulfaani, syklofosfamidi, bleomysiini, metotreksaatti)

- astman ja kroonisen keuhkoahtaumataudin hoitoon kiytetyt liiikkeet (keuhkoputkia
laajentavat lddkkeet)

- jotkin antibiootit (esimerkiksi nitrofurantoiini)

- jotkin péinsiryn ehkiisemiseen kiytetyt ladkkeet (esimerkiksi metysergidi)

- laddke, jolla korvataan elektrolyytte ji (magnesiumsulfaatti)

- huumeet (heroiini).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
isotooppilddkériltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tima laédke.

kerrottava asiasta isotooppildékarille, ennen kuin sinulle annetaan Pulmocis-valmistetta.
Epéselvissa tapauksissa kddnny toimenpidettd valvovan isotooppilidkarin puoleen.

Jos olet raskaana:
Isotooppildédkari antaa tdtd valmistetta raskauden aikana vain, jos siitd saatavan hyddyn odotetaan
olevan riskejd suurempi.

Jos imetit:

Kerro siitd isotooppildédkarille, silld hdn saattaa pyytdd sinua keskeyttdimian imetyksen, kunnes
elimistossési ei endd ole radioaktiivisuutta. TAma kestdd noin 12 tuntia. Erittynyt maito tulee havittaa.
Kysy isotooppilddkériltd, milloin voit jatkaa imettdmist.

Ajaminen ja koneiden kiytto
On epitodennékdistd, ettd Pulmocis-valmisteella olisi vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Pulmocis sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) injektiopulloa kohti, eli se on lihes
natriumiton.

3.  Miten PULMOCIS-valmis tetta kéyte tisin

Radiolddkkeiden kayttod, kisittelyd ja héavittimistd sddtelevit tiukat lait. Pulmocis-valmistetta kdytetdan
vain erityisilld, valvotuilla alueilla.

Tatd valmistetta késittelevit ja antavat sinulle vain sellaiset henkil6t, jotka ovat saaneet koulutuksen ja
patevoityneet kidyttdméén sitd turvallisesti. Namé henkilot huolehtivat timén valmisteen turvallisesta
kaytostd ja kertovat sinulle, mitd toimenpiteité he tekevét.



Toimenpidetti valvova isotooppilddkari padttiad, kuinka paljon Pulmocis-valmistetta sinulle annetaan. Se
on pienin mahdollinen mééré, jonka avulla halutut tutkimustiedot voidaan saada. Yleensa aikuisille
suositeltu méard on 40-200 MBq (megabecquerel, radioaktiivisuudesta kiytetty yksikko).

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille ja alle 18 vuoden ikdisille nuorille annettava maird méidritetddn lapsen painon perusteella.

Pulmocis-valmisteen antaminen ja toime npiteen kulku
Pulmocis annetaan laskimoon.

Yksi pistos riittdéd [Adkdrin tarvitseman kuvauksen tekemiseen. Kuvaus voidaan tehdd milloin tahansa
sen jilkeen, kun olet saanut pistoksen. Kuvauksen tarkka ajankohta riippuu tutkimuksen tyypista.

Pistoksen jilkeen sinulle tarjotaan juotavaa ja sinua pyydetdén virtsaamaan valittdméasti ennen
kuvantamista.

Toimenpiteen kesto
Isotooppildékari kertoo sinulle, kuinka kauan toimenpide tavallisesti kestaa.

Pulmocis-valmisteen antamisen jilkeen sinun pitia
- vilttaa laheistd kontaktia pienten lasten ja raskaana olevien naisten kanssa ensimméisten
12 tunnin ajan pistoksen jalkeen

- juoda mahdollisimman paljon hoidon jilkeisend pdivani. Néin radioaktiivisen séteilyn jaénteet
poistuvat elimistostd nopeammin.

- virtsata usein, jotta valmiste poistuu elimistostési.

Isotooppildékéri kertoo sinulle, mikéli sinun on noudatettava erityisié varotoimenpiteitd timén lddkkeen
saamisen jilkeen. Ké4nny isotooppilddkérin puoleen, jos sinulla on kysyttavaa.

Jos sinulle on annettu enemmiéin Pulmocis -valmis te tta kuin pitiisi

Yliannos on mahdoton, koska saat Pulmocis-valmistetta kerta-annoksen, jonka toimenpidettd valvova
isotooppilddkari on sinulle tarkasti méérittanyt. Hyvin suuri annos voi kuitenkin johtaa
verisuonitukokseen. Jos ilmenee selvid muutoksia hengityksessd, sykkeessa tai verenpaineessa,
isotooppilddkdri ryhtyy asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Yliannostustapauksessa saat asianmukaista hoitoa. Toimenpidettd valvova isotooppilddkéri saattaa
suositella erityisesti, ettd juot paljon nesteité, jotta Pulmocis poistuisi helpommin elimistostési.

Jos sinulla on kysyttdvdd Pulmocis-valmisteen kdytostd, kddnny toimenpidettd valvovan
isotooppilddkarin puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Allergiset reaktiot: Urtikaria (Nokkosihottuma), vilunvéristykset, kuume, pahoinvointi, kasvojen punoitus
ja hikoilu sekd sydédmen ja verenkierron toimintahdiriét, jotka imenevit hengityksen, sykkeen ja
verenpaineen muutoksina ja romahduksena. Paikallisia allergisia reaktioita, jotka ilmenevit
punoituksena, turvotuksena ja kutinana pistoskohdassa, on havaittu. Téssé tapauksessa ota yhteys
isotooppilddkariin.

Hyvin harvinainen (alle 1 potilaalla 10 000:sta)
Vakavat allergiset reaktiot: Vakavia allergisia reaktioita, mukaan lukien mahdollisesti kuolemaan johtava
sokki, on raportoitu. Naméi reaktiot eivét valttdmattd ilmene valittomasti.

Tama radiolddke tuottaa vihdisen médrin ionisoivaa séteilyd, johon liittyy erittdin pieni sydvén ja
perinnéllisten poikkeavuuksien riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarillesi tai isotooppildékérille. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. PULMOCIS-valmisteen siilyttimine n
Sinun ei tarvitse sdilyttda titd ladkettd. Erikoislidkari huolehtii timén lidkevalmisteen sdilyttimisesti

asianmukaisissa tiloissa. Radiolidkkeiden siilytyksessd noudatetaan niitd koskevia kansallisia
madrayksid.


file:///E:/ICE/www.fimea.fi

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Mitia Pulmocis sisiltii

- Vaikuttava aine on ihmisen seerumin albumiini makroaggregaatteina (makroalbumiini).

- Yksi injektiopullo siséltdd 2 mg ihmisen seerumin albumiinin makroaggregaatteja.

- Muut aineet ovat humaanialbumiini, tinaklorididihydraatti (E512), natriumkloridi,
typpiatmosfaérissd (E941).

Pulmocis-valmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valmiste on valmisteyhdistelmé radioaktiivista lddkettd varten.
Pakkauskoko: 5 moniannoskayttoon tarkoitettua injektiopulloa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

CIS bio international

RN 306 - Saclay

B.P. 32
F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.02.2019
Muut tiedonlihteet

Lisitietoa tastd lidkevalmisteesta on saatavilla www.fimea.fi kotisivuilta.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Pulmocis-valmisteen valmisteyhteenveto toimitetaan kokonaisuudessaan erillisend asiakirjana
valmisteen pakkauksessa. Sen tarkoituksena on antaa hoitoalan ammattilaisille lisdd tieteellistd

ja kdytinnon tietoa tdmdn radioaktiivisen lddkevalmisteen antamisesta ja kdyttimisestd.

Lue pakkauksen mukana tuleva valmisteyhteenveto.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Pulmocis 2 mg beredningssats for radioaktiva likemedel
makroaggregerat humant albumin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel eftersom den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till likaren 1 nukleirmedicin som kommer att dvervaka
undersokningen.

- Om du fér biverkningar, tala med den lékaren i nukledrmedicin. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Pulmocis dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan Pulmocis anvénds
Hur du anvinder Pulmocis

Eventuella biverkningar

Hur Pulmocis ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Pulmocis ar och vad det anviands for

Pulmocis innehaller den aktiva substansen makroaggregerat humant albumin vilket &r ett naturligt
protein i humanblod.
Detta likemedelar ett radioaktivt likemedel som endast anvinds for diagnostik.

Pulmocis ska radiomérkas med teknetium-99m’ och erhallen produkt anvands for scintigrafisk
bildundersokning (scintigrafi) hos vuxna och barn.

Nir likemedlet injiceras ansamlas det tillfalligt i vissa organ. Eftersom likemedlet innehéller en liten
méngd radioaktivitet kan det avbildas utanfor kroppen (scintigrafisk bildundersékning) med hjélp av en
speciell kamera. [ denna bild visas férdelningen av radioaktiviteten i organet och hur organet fungerar.

Pulmocis anvinds for lungscintigrafi. Dessa undersokningar ger information om lungornas struktur och
om blodflédet genom lungvdvnaden.

Pulmocis anvinds for att visa blodflodet 1 venerna.

Anvandningen av Pulmocis innebdr exponering for sma mingder radioaktivitet. Din ldkare och ldkaren i
nukledrmedicin har bedomt att den kliniska fordelen for dig med undersdkningen med det radioaktiva
lakemedlet &r storre dn risken pa grund av stralningen.



2. Vad du behover veta innan PULMOCIS anviands

Pulmocis fir inte anvindas
- om du dr allergisk mot humant serumalbumin eller ndgot annat innehallsdémne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6).
- om du har svar lunghypertoni (ovanligt hogt blodtryck i lungartirerna). Om du dr oséker ar det
viktigt att du radfragar likaren.

Varningar och forsiktighet
Informera likaren i nukledrmedicin:
- om du har ovanligt hogt blodtryck i lungartirerna (svar lunghypertoni), andningssvikt eller om
du vet att du har en sé kallad véinster-hoger shunt i hjértat.
- omdu dr gravid eller tror att du kan vara gravid.
- om du ammar.
- om du har en njur- eller leversjukdom.

Om négot av detta géller dig kommer lékaren i nukledrmedicin att informera dig om du behover vidta
nagra sarskilda forsiktighetsatgirder.
Tala med ldkaren i nukleirmedicin om du har nigra fragor.

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

Barn och ungdomar
Tala med ldkaren 1 nukledrmedicin om du eller ditt barn ar under 18 ar.

Likemedel frams tillda ur humant blod eller human plas ma
Nar likemedel framstélls av humant blod eller human plasma vidtas sarskilda atgarder for att forhindra
att infektioner dverfors till patienter. Detta inkluderar:
- ett noggrant urval av blod och plasmagivare for att sékerstélla att de med risk for att vara
smittbdrare utesluts
- test av varje donation och plasmapooler for tecken pé virus/infektion
- inkluderandet av steg i hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller avskilja virus

Trots dessa atgédrder kan risken for dverforing av infektion inte helt uteslutas. Detta giller &ven okdnda
eller nya virus eller andra typer av smittimnen.
Det finns inga rapporter om virusoverforing med albumin som tillverkats enligt Europeiska farmakopéns
specifikationer och enligt etablerade processer.

Det rekommenderas bestdmt att likemedlets namn och satsnummer noteras varje gang du ges
Pulmocis for att uppratthalla ett register Gver anvidnda satser.

Andra likemedel och Pulmocis
Tala om for likaren i nukledrmedicin om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra likemedel,
dven receptfria likemedel, eftersom de kan paverka tolkningen av bilderna.



Sérskilda exempel inkluderar:

- ettlikemedel som forhindrar blodproppar (heparin)

- cancerlikemedel (busulfan, cyklofosfamid, bleomycin, metotrexat)

- likemedel mot astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom (luftrérsvidgande medel)
- vissa antibiotika (till exempel nitrofurantoin)

- vissalikemedel som anvinds for att forebygga huvudvérk (till exempel metysergid)
- ett likemedel for att aterstilla elektrolytbalansen (magnesiumsulfat)

- droger (heroin)

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likaren
i nukledrmedicininnan du ges detta likemedel.

Om det finns en chans att du r gravid, om din menstruation har uteblivit eller om du ammar, maste du
informera likaren i nukledrmedicin innan Pulmocis administreras.

Om du ér osédker ar det viktigt att radfrdga likaren i nukleirmedicin som Gvervakar undersdkningen.

Om du ar gravid:
kommer ldkaren i nukledrmedicin att administrera Pulmocis endast om den forvéntade nyttan &r storre
an riskerna.

Om du ammar:

Tala om for likaren i nukledrmedicin eftersom han/hon kommer att radda dig att avbryta amningen tills
radioaktiviteten har limnat kroppen. Detta tar cirka 12 timmar. Mjolk som pumpats ut ska kastas.
Fraga ldkaren i nukledrmedicin nir du kan ateruppta amningen.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det bedoms som osannolikt att Pulmocis paverkar formagan att kora eller anvinda maskiner.

Pulmocis innehéller natrium.
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per administrering, dvs. &r nastintill
“natriumfritt”.

3. Hur Pulmocis ges

Anvéndning, hantering och kassering av radioaktiva likemedel styrs av strikta bestimmelser. Pulmocis
kommer endast att anvindas pa sérskilt kontrollerade platser.

Detta likemedel kommer endast att hanteras och ges till dig av utbildad personal som &r kvalificerade
att anvdnda det pa ett sdkert sitt. Dessa personer ser till att likemedlet anvinds pa ett riskfritt satt
och haller dig underriattad om vad som sker.

Lékaren i nukledrmedicin som dvervakar undersokningen kommer att bestimma hur stor méngden
Pulmocis som du ska ges. Det kommer att vara den minsta médngden som behdvs for att f4 den
onskade informationen. Den méngd som vanligtvis rekommenderas till en vuxen &r mellan 40 och
200 MBq (MBq: Megabecquerel dr enheten som anvénds for att uttrycka radioaktivitet).

Anvindning for barn och ungdomar
Maingden som administreras till barn och ungdomar under 18 ar anpassas till barnets vikt.



Administrering av Pulmocis och undersokningen utforande

Pulmocis administreras genom injektion i en ven.

En injektion ar tillrédcklig for att ge den information som likare behdver. Undersokningarna gar att
utfora ndr 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 fére undersékningen.

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

Efter att du har fitt Pulmocis ska du:
- undvika néra kontakt med smé barn och gravida kvinnor i 12 timmar efter.
- dricka s mycket som mdjligt dagen efter behandling. Detta underlittar snabbare avligsnande
av spér av radioaktivitet fran kroppen.
- kissa ofta for att avligsna likemedlet fran kroppen.

Nukledrmedicinlikaren kommer att informera dig om du behover vidta nagra sirskilda
forsiktighetsatgarder efter att du har fatt detta likemedel. Kontakta likaren om du har ndgra fragor.

Om du har fatt for stor mingd av Pulmocis

En for stor dos dr omgjlig da du kommer att f4 en dos Pulmocis som noggrant kontrolleras av likaren i
nukledrmedicin som dvervakar undersdkningen. Administrering av ett mycket stort antal partiklar kan
dock leda till blockerade kérl. Var uppmérksam pé ihdllande fordndringar i andning, puls eller blodtryck.
Om detta upptrader kommer ldkaren i nukledrmedicin att vidta lampliga atgérder.

Om du dnda skulle fa en 6verdos kommer du att fa implig behandling. Lakaren i nukledrmedicin som
overinser undersokningen kan framfor allt rekommendera att du dricker rikliga méngder for att
underlitta elimineringen av Pulmocis fran kroppen.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av Pulmocis ska du radfraga likaren i nukleirmedicin
som Overvakar undersokningen.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Allergiska reaktioner: Urtikaria (ndsselfeber), frossa, feber, illamdende, rodnad i ansikte och
svettningar samt forsdmrad hjirt- och cirkulationsfunktion i form av férandringar i andning, puls och
blodtryck samt kollaps. Lokala allergiska reaktioner i form at rodnad, svullnad och kldda vid
injektionsstillet hr observerats. Om detta upptrader ska du kontakta likaren i nukledrmedicin.

Mycket sdllsynta: (mindre dn 1 anvdindare av 10 000)
Allvarliga allergiska reaktioner: Allvarliga allergiska reaktioner inklusive chock med méjlig dodlig utgang
har rapporterats. Upptridande av dessa reaktioner dr dessutom inte nodvéndigtvis omedelbara.

Detta likemedel kommer att avge sma méangder stralning som ar féorbunden med en IAgsta risk for
cancer och arftliga avvikelser.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likaren eller likaren i nukledrmedicin. Detta giller 4ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Pulmocis ska forvaras
Du behover inte sjilv forvara detta likemedel. Detta likemedel férvaras under dverinseende av

lakaren 1 lampliga lokaler. Forvaring av radioaktiva likemedel ske i enlighet med nationella
bestdmmelser om radioaktivt material.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration:
- Den aktiva substansen dr humanalbumin som makroaggregat.

- En injektionsflaska innehéller 2 mg makroaggregat av humanserumalbumin.
- Ovriga innehdllsimnen 4r humanalbumin, stannokloriddihydrat (E512), natriumklorid, under
kvdve atmosfar (E941).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Denna produkt dr en beredningssats for radioaktiva likemedel.

Forpackningsstorlekar: 5 flerdos injektionsflaskor.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
CIS bio international

RN 306-Saclay

B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex

FRANKRIKE

Denna bipacksedel éndrades senast 27.02.2019

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats: www.fimea.fi

Féljande uppgifter dr endast avsedda for sjukvdrdspersonal:

Pulmocis fullstindiga produktresumén tillhandahdlls som en separat dokument i férpackningen,
med syftet att ge hdlso- och sjukvdrdspersonal kompletterande vetenskaplig och praktisk
information om anvindningen av detta radioaktiva likemedel.

Se produktresumeén i rutan.


http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/

