Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
PULMOTEC grafiittiupokas inhaloitavan Technegas-suspension valmistukseen

Erittdin puhdas grafiitti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin tiiti lddkke tti annetaan sinulle, sillé se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kiadnny toimenpidettd valvovan isotooppilddkarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppilddkarille. Tdmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitda PULMOTEC on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd ennen PULMOTEC-valmisteen kayttoad
Miten PULMOTEC-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

PULMOTEC-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti PULMOTEC on ja mihin sitd kiytetian

Tama lddkevalmiste on ainoastaan diagnostiseen kayttoon.

Kun PULMOTEC-valmistetta kuumennetaan natriumperteknetaattia (Tc-99m) siséltédvissa erittdin
puhtaassa argonissa 2 550 °C:n lampdtilaan, se tuottaa teknetiumilla (Tc-99m) merkittyjen
hiilimikropartikkeleiden aerosolin nimeltdén Technegas.

Technegasin inhalaation jilkeen keuhkot voidaan kuvantaa.

Néin hoitava ladkéri tai isotooppildéketieteen asiantuntija voi havaita keuhkojen epanormaalin
ilmankierron. Yleensd Technegas-kaasua kédytetdén yhdessé laskimoon annettavan radiofarmaseuttisen
valmisteen kanssa, jonka avulla havaitaan keuhkojen epanormaali verenkierto.

2. Mité sinun on tiedettivd ennen PULMOTEC-valmisteen kiyttoi

Varoitukset ja varotoimet:

- Technegas-kaasua kaytetddn erikoiskoulutuksen saaneen péatevin henkiloston valvonnassa.
Radioaktiivisten aineiden kayttod, hallussapitoa ja kéasittelyd koskevien lakien mukaisesti tiata
ladkettd saa kdyttdd ainoastaan sairaaloissa tai vastaavissa laitoksissa. Hoitava ladkéri tai
isotooppilidketieteen asiantuntija, joka suorittaa tutkimuksen, kertoo, onko lidkkeen kidyton
jalkeen noudatettava erityisid varotoimia. Jos olet epdvarma, kysy neuvoa tutkimuksen
suorittavalta ladkariltd tai isotooppilidketieteen asiantuntijalta.

- Technegas-kaasun kdyton yhteydessd elimistoon joutuu erittdin pieni midrd radioaktiivisuutta.
Kéyton aiheuttama riski on hyvin pieni. Laédkarisi tai isotooppiliédketieteen asiantuntija kdyttaa
tdtd menettelyd vain, jos hdn katsoo, ettd mahdolliset hyddyt ovat huomattavasti riskié
suuremmat.



Muut Lidike valmisteet ja PULMOTEC

Valmisteella ei tiedetd olevan yhteisvaikutuksia muiden lidkkeiden kanssa.

Kerro isotooppilddkérille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid saatavat lidkkeet.

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

On tirkedé, ettd kerrot lddkérille tai isotooppilddketieteen asiantuntijalle, jos epdilet olevasi raskaana tai
jos imetét.

Jos olet raskaana:

Radiofarmaseuttisen valmisteen kaytto raskauden aikana edellyttdé erityistd huolellisuutta.
Ladkari tai isotooppildédketieteen asiantuntija kdyttdd tatd menettelyd vain, jos hin katsoo, ettd sen
hyodyt ovat riskid suuremmat.

Jos imetét:

Jos Technegas-kaasun kayttd osoittautuu valttamattomaksi imetyksen aikana, ladkari tai
isotooppilidketicteen asiantuntija kehottaa sinua olemaan imettdméittd 12 tunnin ajan valmisteen kayton
jalkeen ja havittdméén tdnd aikana erittyneen maidon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tédmén ladkkeen vaikutusta autolla ajamiseen tai koneiden kéyttoon ei ole tutkittu.

3.  Miten PULMOTEC-valmistetta kiyte tain

Ladkarisi tai isotooppilddketieteen asiantuntija tietdd, kuinka paljon Technegas-kaasua tarvitaan riittdvin
ladketieteellisen tiedon saamiseksi kuvasta. Aikuisten inhaloitu annos on noin 40 MBq. Becquerel (Bq)
on radioaktiivisuuden yksikk6. MBq tarkoittaa megabecquerelid.

Lapsilla kdytetddn pienempid annoksia.

- Technegas inhaloidaan eli hengitetddn. Koska ensimméiseen inhalaation ei sisélly happea, sinulle
voidaan antaa happea hetki ennen Technegas-kaasun hengittimistd. Tuotetta voidaan kayttaa
useilla eri tavoilla: sinun tapauksessasi parhaan tavan méérittamiseksi sinua pyydetédén ensin
hengittimaén suukappaleen lapi ilman Technegas-kaasua ja sen jilkeen suukappaleen ollessa
yhdistettynd Technegas-generaattoriin.

- Jos lddkkeen kaytto tuntuu epamiellyttivéltd, voit ottaa suukappaleen pois suusta Technegas-
kaasun hengityskertojen valilli.

- Jotta lidke jakautuu keuhkoihin tasaisesti, Technegas-kaasua voidaan joutua kdyttdmééan
selidlldidn maaten.

- Laakdari tai isotooppilidketieteen asiantuntija saa riittdvat tiedot yleensd 4—6 kuvan sarjasta.

Jos kiytiit enemmin PULMOTEC-valmistetta kuin sinun pitiisi:

- Yliannostus on kdytainndssd mahdotonta. Annokset valmistetaan ja tarkistetaan huolellisesti.

- Jos yliannostusta epailladn, [a4kari tai isotooppilidketicteen asiantuntija pyytdd sinua juomaan
runsaasti ja virtsaamaan usein.

Jos sinulla on muita kysymyksid timén valmisteen kaytostd, kysy tutkimuksen suorittavalta [adkéariltd tai
isotooppilidketieteen asiantuntijalta.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, myos PULMOTEC voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Haittavaikutusten yleisyys méaéritelliin seuraavasti:

Hyvin yleinen esiintyy useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std

Yleinen esiintyy 1 — 10 kayttdjalld 100:sta

Melko harvinainen esiintyy 1 — 10 kayttdjalld 1 000:sta

Harvinainen esiintyy 1 — 10 kayttdjalli 10 000:sta

Hyvin harvinainen esiintyy alle 1 kayttajalla 10 000:sta

Tuntematon Saatavissa oleva tieto eiriiti esiintyvyyden arviointiin

- Huimausta, heikotuksen tunnetta ja pahoinvointia on todettu harvoin. Niiden uskotaan johtuvan
veren happipitoisuuden viliaikaisesti laskusta Technegasin ensimméisen inhalaation aikana, kun
mukana ei ole happea. Riski minimoidaan antamalla happea ennen Technegas-kaasun
hengittdmista.

- Jos havaitset néitd haittavaikutuksia, ladkari tai isotooppilidketieteen asiantuntija antaa sinun
hengittdd normaalisti ilmaa tai antaa happea.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Taméi koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. PULMOTEC-valmisteen siilyttiminen

Sinun ei tarvitse hankkia tai sdilyttad titd diagnosointivalmistetta. Tutkimuksen suorittavan
isotooppilidketiedekeskuksen pateva henkilosto huolehtii sdilytyksesta.

Ladkkeen pakkausmerkinndissd mainitaan asianmukaiset sdilytysolosuhteet ja viimeinen kéyttopéiva.
Sairaalan henkilostd varmistaa, ettd lddkettd sdilytetddn ilmoitetuissa olosuhteissa ja ettei sitd kdytetd
viimeisen kayttopdivan jalkeen.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti PULMOTEC siséltias

- Tehoaine on erittdin puhdas grafiitti, jota on 1,340 g yhdessd upokkaassa.
- Ei sisdlld muita valmistusaineita.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Valmisteyhdistelmé radioaktiivista ladkettd varten.
Kuiva-aine inhalaatiojauhetta varten.


http://www.fimea.fi/

Technegas-kaasu saadaan aikaan kuumentamalla radioaktiivinen aine natriumperteknetaatti (**™Tc¢)
2 550 °C:n lampétilaan erittdin puhtaassa grafiittiupokkaassa (tietyn muotoisessa hiilikappaleessa).
Technegas on aerosoli (mikroskooppisia hiukkasia suspendoituneena argonkaasuun).

135 mikrolitran PULMOTEC-upokkaat:
5 pahvikoteloon pakattua limpdmuovattua lipipainopakkausta (PCV ja pahvi), joista jokainen sisdltda
10 kappaletta 135 mikrolitran upokkaita.

300 mikrolitran PULMOTEC-upokkaat:
5 pahvikoteloon pakattua impoémuovattua lidpipainopakkausta (PCV ja pahvi), joista jokainen siséltda
10 kappaletta 300 mikrolitran upokkaita.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
CYCLOMEDICA IRELAND LTD
Unit A5 Calmount Business Park
Ballymount

Dublin 12

Irlanti

Valmis taja:
Pharmapac Ltd

Unit D1

Willow Drive

Naas Enterprise Park
Newhall, Naas

Co. Kildare

Wo1 E797

Irlanti

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.06.2022.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Katso valmisteyhteenveto.



Bipacksedel: Information till anviindaren
PULMOTEC grafitdegel for beredning av Technegas for inhalation
Hogren grafit

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likaren i nukledrmedicin som dvervakar proceduren.

- Om du far biverkningar, tala med likaren i nukleirmedicin. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur PULMOTEC ska forvaras
Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

1. Vad PULMOTEC éar och vad det anviands for
2. Vad du behover veta innan du far PULMOTEC
3. Hur du far PULMOTEC

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad PULMOTEC ir och vad det anvands for

Endast avsett for diagnostik.

PULMOTEC som upphettad till 2 550°C under ultraren argon i nidrvaro av natriumperteknetat
[Tc-99m], alstrar en areosol av mikropartiklar av kol mérkta med teknetium-[99m], kallad Technegas.
Efter inhalation av Technegas kan bilder av lungorna registreras.

Dessa bilder hjdlper din likare eller specialisten inom nukledrmedicin att se om dina lungor ventileras pa
ett onormalt sitt. Anvandningen av Technegas kombineras i allménhet med en spruta i dina adror med
annan radiofarmaka for att uppticka eventuella avvikelser i blodflodet till lungorna.

2. Vad du behover veta innan du far PULMOTEC

Varningar och forsiktighet

- Technegas administreras av speciellt utbildad och kvalificerad personal. De lagar som reglerar
anvéindning, innehav och hantering av radioaktiva &mnen kréver att detta likemedel endast far
anvéndas pa sjukhus och liknande institutioner. Din ldkare eller specialisten inom nukledrmedicin
som utfor undersokningen kommer at tala om for dig om du behdver vidta nagra sarskilda
forsiktighetsatgirder ndr du har anvént detta likemedel. Vand dig till din ldkare eller specialisten
inom nukledrmedicin som ska utfoéra undersékningen om du har nagra fragor.

- Att anvinda Technegas innebér att man administrerar en liten méngd radioaktivitet. Den risk
som uppstér av denna anvindning dr mycket liten. Din likare eller specialisten inom
nukleérmedicin ordinerar detta forfarande endast om han/hon anser att fordelarna uppvéger
risken.

Andra liikemedel och PULMOTEC

Ingen interaktion med andra likemedel 4r kdnda till och med dagens datum.

Tala om for likaren i nukledrmedicin om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana.



Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likaren
i nukledrmedicin innan du far detta likemedel.

Det ar viktigt att du berdttar for din likare eller specialisten inom nukledrmedicin om du tror att du ar
gravid eller om du ammar.

Om du ér gravid:

Att anvinda radiofarmaka under graviditet kraver sarskild forsiktighet.

Din likare eller specialisten inom nukledrmedicin ordinerar detta forfarande endast om han eller hon
anser att fordelarna uppvéager risken.

Om du ammar:

Om det visar sig vara nddvindigt att anvinda Technegas nidr du ammar, kan din likare eller
specialisten inom nukledrmedicin be dig att inte amma under 12 timmar efter anvéndning samt kasta
den mjolk som produceras under den tiden.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Inga studier har gjorts vad giller effekten av detta likemedel pa bilkdrning eller anvéndning av
maskiner.

3. Hur du fair PULMOTEC

Din likare eller specialisten inom nukledrmedicin vet hur mycket Technegas som behdvs for att {4
fram en bild som ger den bdsta medicinska informationen. For vuxna dr den vanliga inhalerade dosen
cirka 40 MBgq.

Becquerel (Bq) dr en enhet for radioaktivitet. MBq betyder megabecquerel.

Légre doser anvédnds for barn.

- Technegas inhaleras. Eftersom forsta inandning inte innehaller ndgot syre kan du fé syre en
stund strax innan du andas in Technegas. Det finns flera olika sétt att anvinda denna produkt:
for att avgora vad som passar dig bast kommer du forst att fa andas in genom ett munstycke
utan Technegas och dérefter upprepa detta med munstycket kopplat till Technegas-generatorn.

- Om du kédnner obehag nér du anvidnder likemedlet kan du ta ut munstycket ur munnen mellan
tvé inhalationer av Technegas.

- For att likemedlet ska fordelas jamt i lungorna, kan du behdva ligga ner nir du anvénder
Technegas.

- Vanligtvis racker det med 4 till 6 bilder for att din ldkare eller specialisten inom nukleédrmedicin
ska f& den information som krévs.

Om du anvént for stor méingd av PULMOTEC

- Det ar praktiskt taget omdjligt att 6verdosera. Doserna har forberetts noga och kontrolleras.

- Om en 6verdos misstinks kommer din likare eller specialisten inom nukledrmedicin att be dig att
dricka mycket och kissa ofta.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta Iikare eller specialisten inom nukleérmedicin

som ska utfora undersokningen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan PULMOTEC orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa dem.



Frekvenser for biverkningar definieras enligt foljande:

Mycket vanliga Paverkar mer dn | anvéndare av 10
Vanliga Paverkar 1 till 10 anvindare av 100

Mindre vanliga Péaverkar 1 till 10 anvéndare av 1 000
Séllsynta Paverkar 1 till 10 anvéndare av 10 000
Mycket sillsynta Péaverkar mindre 4n en anvindare av 10 000
Ingen kénd frekvens | Kan inte beréknas frén tillgéngliga data

- Sillsynta fall av yrsel, svimningskénsla och illamaende har rapporterats. Dessa tros ha orsakats
av en tillfallig minskning av syre iblodet, vilket kan ske under forsta inandningen av Technegas,
som inte innehaller syre. Denna risk minskas genom att ge syre innan inandning av Technegas.

- Om du kénner av dessa biverkningar kommer din likare eller specialisten inom nukledrmedicin
att lata dig andas vanlig luft eller ge dig syre.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur PULMOTEC ska forvaras

Du kommer inte att behova skaffa eller lagra detta likemedel for diagnostik. Den utbildade personalen
pé det nukledrmedicinska centrumet déir underskningen utfors har hand om detta.

Pa etiketten for likemedlet framgar de korrekta lagringsforhallanden samt utgdngsdatum.

Sjukhuspersonalen kommer att se till att likemedlet forvaras enligt angivna villkor och att det inte
anvands efter utgdngsdatumet.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hogren grafit: 1,340 g per en degel
- Det finns ingen annan ingrediens.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Beredningssats for radioaktiva likemedel.
Fast form for inhalationspulver.

Technegas erhalls genom upphettning av det radioaktiva 4mnet natriumperteknetat (**™Tc¢) till 2 550 °C
ien degel av hogren grafit (en bit kol med en sdrskild form). Technegas 4r en aerosol (mikropartiklar i
argongas).



For PULMOTEC 135 mikroliters deglar:
Fem termoformade plattor (PVC-kartong) med tio PULMOTEC 135 mikroliters deglar i en
ytterkartong.

For PULMOTEC 300 mikroliters deglar:
Fem termoformade plattor (PVC-kartong) med tio PULMOTEC 300 mikroliters deglar i en
ytterkartong.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning:
CYCLOMEDICA IRELAND LTD

Unit A5 Calmount Business Park

Ballymount

Dublin 12

Irland

Tillverkare:
Pharmapac Ltd

Unit D1

Willow Drive

Naas Enterprise Park
Newhall, Naas

Co. Kildare

W1 E797

Irland

Denna bipacksedel éindrades senast 03.06.2022.

Foljande uppgifter éir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Se produktresumén.



