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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Pulmocis 2 mg set za pripravu radiofarmaceutika
makroagregat ljudskog albumina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego Vam se da ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku specijalistu nuklearne medicine koji ¢e
provoditi postupak.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika specijalista nuklearne
medicine. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Pulmocis i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego Vam se da Pulmocis
Kako se daje Pulmocis

Mogucée nuspojave

Kako se cuva Pulmocis

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OO R WP U

1. Sto je Pulmocis i za $to se Koristi
Pulmocis sadrzi djelatnu tvar makroagregat ljudskog albumina koji je prirodni protein iz ljudske krvi.
Ovaj lijek je radiofarmaceutski lijek koji se koristi samo u dijagnosticke svrhe.

Pulmocis se mora radioaktivno obiljeziti ‘tehnecijem-99m’, a dobiveni lijek se koristi za scintigrafsko
oslikavanje u odraslih i djece.

Kad ga se da injekcijom ovaj lijek se privremeno preuzima u neke organe. Buducéi da sadrzi male
koli¢ine radioaktivnosti, moZe ga se snimiti pomoc¢u posebnih kamera i napraviti snimke. Te snimke
pokazuju raspodjelu radioaktivnosti u organu i tijelu i mogu doktoru dati vrijedne informacije o
strukturi i funkciji snimljenog organa.

Pulmocis se naj¢esce koristi za snimanje pluca. Te snimke daju podatke o strukturi pluca i protoku
krvi kroz tkivo pluca.

Ovaj se lijek koristi i za prikaz tijeka krvi kroz vene.
Primjena lijeka Pulmocis ukljucuje izlaganje malim koli¢inama radioaktivnosti. Vas lijecnik i lije¢nik

specijalist nuklearne medicine razmotrili su taj rizik i zakljucili da dobrobit koju ¢ete imati od
postupka s primjenom radiofarmaceutika nadmasuje rizik zbog zracenja.
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2. Sto morate znati prije nego Vam se da Pulmocis

Pulmocis se ne smije davati
- ako ste alergi¢ni na ljudski albumin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se lijecniku specijalistu nuklearne medicine:
- ako imate neuobicajeno visok krvni tlak u arterijama pluca (teSku pluénu hipertenziju), ako
Vam pluca ne rade dovoljno,
- ako znate da imate sr¢anu manu koja se zove sr¢ani desno-lijevi Sant ili
- ako ste imali transplantaciju pluca.
- ako ste trudni ili vjerujete da biste mogli biti trudni.
- ako dojite.
- ako patite od bolesti bubrega ili jetre.

U tim slucajevima lijec¢nik specijalist nuklearne medicine obavijestit ¢e Vas trebate li poduzeti neke
posebne mjere opreza.

Ako imate bilo kakvih pitanja obratite se lijecniku specijalistu nuklearne medicine.

Prije primjene lijeka PULMOCIS trebate piti puno vode prije pocetka pregleda kako biste mokrili
Sto je CeSce moguce tijekom prvih sati nakon pregleda.

Djeca i adolescenti
Ako ste Vi ili Vase dijete mladi od 18 godina razgovarajte s lijeCnikom specijalistom nuklearne
medicine.

Lijekovi proizvedeni od ljudske krvi ili plazme
Kad se lijekovi proizvode od ljudske krvi ili plazme, primjenjuju se odredene mjere kako bi se
sprijecio prijenos infekcija na bolesnike. One ukljucuju:
- pazljivo odabiranje davatelja krvi i plazme kako bi se osiguralo da oni kod kojih postoji rizik
da su nositelji infekcija ne mogu biti davatelji,
- testiranje svih donacija i prikupljene plazme (,,pool plazme) na pokazatelje virusa/infekcija,
- ukljucivanje koraka kojima se mogu inaktivirati ili ukloniti virusi tijekom pripreme krvi ili
plazme

Unato¢ tim mjerama, prilikom primjene lijekova pripremljenih od ljudske krvi ili plazme ne moze se
potpuno iskljuciti moguénost prijenosa infekcije. To se takoder odnosi na bilo koje nepoznate ili
novootkrivene viruse ili druge vrste infekcija.

Nema prijavljenih slucajeva prijenosa infekcija primjenom albumina proizvedenog prema zahtjevima i
uhodanim postupcima Europske farmakopeje.

Drugi lijekovi i Pulmocis

Obavijestite lije¢nika specijalista nuklearne medicine ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove, ukljucujuci lijekove koje ste nabavili bez recepta jer oni mogu ometati
tumacenje snimaka.

Konkretni primjeri ukljucuju:

- lijek za sprecavanje zgrusavanja krvi (heparin)

- lijekove za rak (busulfan, ciklofosfamid, bleomicin, metotreksat)

- lijekove koji se koriste za olak$avanje disanja (bronhodilatatori)

- neke antibiotike koji se koriste za lijecenje infekcija mokraénih puteva (na primjer

nitrofurantoin)

- neke lijekove koji se koriste za sprecavanje glavobolje (na primjer metisergid)

- lijekove koji se koriste za lijeCenje nedostatka magnezija (magnezijev sulfat)
opioidne lijekove (heroin)
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se lije¢niku
specijalistu nuklearne medicine za savjet prije nego Vam se da ovaj lijek.

Ako postoji mogucénost da biste mogli biti trudni, ako Vam je izostala mjesecnica ili ako dojite, morate
o tome obavijestiti lije¢nika specijalista nuklearne medicine prije primjene lijeka Pulmocis.

Ako niste sigurni, vazno je da se savjetujete s lije¢nikom specijalistom nuklearne medicine koji ¢e
nadzirati postupak.

Ako ste trudni:
Lijecnik specijalist nuklearne medicine primijenit ¢e lijek Pulmocis tijekom trudnoée samo ako je
oc¢ekivana korist veca od rizika.

Ako dojite:

Recite lijec¢niku specijalistu nuklearne medicine ako dojite jer se pretraga mozda moze odgoditi do
prestanka dojenja ili mozete nakratko prekinuti dojenje dok se radioaktivnost ne izluci iz Vaseg tijela.
To traje otprilike 12 sati. 1zdojeno mlijeko mora se baciti.

Pitajte lijeCnika specijalista nuklearne medicine kada mozete nastaviti dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Smatra se da nije vjerojatno da ¢e lijek Pulmocis utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili
rada sa strojevima.

Pulmocis sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po primjeni, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako se daje Pulmocis

Postoje strogi zakoni o koristenju, rukovanju i odlaganju radiofarmaceutika. Pulmocis ¢e se
primjenjivati samo u posebno kontroliranim podrucjima.

Ovim lijekom ¢e rukovati i davati Vam ga samo osobe koje su obucene i kvalificirane za sigurnu
primjenu. Te ¢e se osobe posebno pobrinuti za sigurnu primjenu lijeka i obavjestavat ¢e Vas o svojim
postupcima.

Koli¢inu lijeka Pulmocis koja ¢e se koristiti u Vasem slucaju odredit ¢e lije¢nik specijalist nuklearne
medicine koji nadzire postupak. To ¢e biti najmanja koli¢ina koja je potrebna za dobivanje zeljenih
podataka. Koli¢ina za primjenu koja se obi¢no preporucuje za odraslu osobu je u rasponu od 40 do
200 MBq (MBq je megabekerel, jedinica kojom se mjeri radioaktivnost).

Primjena u djece i adolescenata
U djece i adolescenata mladih od 18 godina koli¢ina za primjenu prilagodit ¢e se tjelesnoj teZini.

Primjena lijeka Pulmocis i provodenje postupka

Pulmocis se primjenjuje injekcijom u venu.

Jedna injekcija je dovoljna za provodenje potrebne pretrage. Pretraga se moze provesti bilo kada
nakon primanja injekcije. To¢no vrijeme provodenja pretrage ovisi o tome koje je vrste pretraga.

Nakon injekcije bit ¢e Vam ponudeno pice te cete trebati mokriti neposredno prije pretrage.

Trajanje postupka
Lijecnik specijalist nuklearne medicine obavijestit ¢e Vas o uobicajenom trajanju postupka.
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Nakon primjene lijeka Pulmaocis trebate:
- izbjegavati bilo kakav bliski kontakt s malom djecom i trudnicama prvih 12 sati nakon
primjene.
- dan nakon pretrage piti §to je vise moguce. To pomaZe da zaostala radioaktivnost brze izade iz
Vaseg tijela.
- Cesto mokriti kako bi se lijek izlu€io iz Vaseg tijela.
Lijecnik specijalist nuklearne medicine obavijestit ¢e Vas trebate li poduzeti neke posebne mjere
opreza nakon primanja ovog lijeka. Ako imate bilo kakvih pitanja obratite se lije¢niku specijalistu
nuklearne medicine.

Ako ste primili viSe lijeka Pulmocis nego $to ste trebali

Predoziranje nije vjerojatno jer ¢ete primiti samo jednu dozu lijeka Pulmocis koju ¢e strogo
kontrolirati lije¢nik specijalist nuklearne medicine koji nadzire postupak. Primjena vrlo velikog broja
Cestica moze dovesti do zaCepljenja krvnih Zila. Ako primijetite izrazene promjene disanja (brzine
disanja), pulsa ili krvnog tlaka, obratite se lijecniku specijalistu nuklearne medicine koji ¢e poduzeti
odgovarajuée mjere.

U slucaju predoziranja, provest ¢e se odgovarajuce lijecenje. Lijecnik specijalist nuklearne medicine
odgovoran za postupak moze Vam preporuciti da pijete velike koli¢ine vode kako biste olaksali
uklanjanje lijeka Pulmocis iz tijela.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku specijalistu
nuklearne medicine koji nadzire postupak.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ucestalost nepoznata: (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Alergijske reakcije: Urtikarija (koprivnja¢a), napadaji drhtanja, vru¢ica, mu¢nina, crvenilo lica i
znojenje, zatim poremecaji rada srca i cirkulacije u obliku promjena disanja, pulsa, krvnog tlaka i
kolapsa (nesvjestice). UoCene su lokalne alergijske reakcije u obliku crvenila, oticanja i svrbeza na
mjestu davanja injekcije. U takvim slucajevima trebate se obratiti lije¢niku specijalistu nuklearne
medicine.

Vrlo rijetko: (moze se javiti u do 1 na 10 000 osoba)
Ozbiljne alergijske reakcije: ZabiljeZene su ozbiljne alergijske reakcije, uklju¢ujuci ok koji moze biti
opasan po zivot. Te se reakcije ne moraju javiti odmah nakon primjene.

Ovim radiofarmaceutikom u Vase tijelo unijet ¢e se mala koli¢ina ioniziraju¢eg zracenja koja je
povezana s vrlo malim rizikom od raka i prirodenih mana.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti VaSeg lijecnika ili lijecnika specijalista
nuklearne medicine. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako se ¢uva Pulmocis
Vi neéete morati ¢uvati ovaj lijek. Za cuvanje lijeka u odgovaraju¢im uvjetima odgovoran je

specijalist. Radiofarmaceutici se ¢uvaju u skladu s nacionalnim propisima o radioaktivnim
materijalima.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Pulmocis sadri
- Djelatna tvar su makroagregati ljudskog serumskog albumina (ili makrosalb).
Jedna bocica sadrzi 2 mg makroagregata ljudskog serumskog albumina.

- Drugi sastojci su ljudski albumin, kositrov(il) Kklorid dihidrat (E512), natrijev klorid, pod
dusikovom atmosferom (E941).

Kako Pulmocis izgleda i sadrZaj pakiranja
Lijek je set za pripravu radiofarmaceutika.
Velicina pakiranja: 5 viSedoznih bocica.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
CIS bio international

RN 306 - Saclay

B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Marti Farm d.o.o.
Lasc¢inska cesta 40,

10 000 Zagreb, Hrvatska
Tel: +385 15 588 297

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim

nazivima:

- Austrija, Belgija, Hrvatska, Ceska Republika, Danska, Malta, Nizozemska, Norveska, Portugal,
Slovenija, Slovacka: Pulmocis

- Spanjolska: Macroagregados de albumina humana Curium

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sijeénju 2024.
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED), www.halmed.hr.

Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Potpun sazetak opisa svojstava lijeka za lijek Pulmocis priloZen je kao zaseban dokument u pakiranju
lijeka s ciljem pruzanja svih dodatnih znanstvenih i prakti¢nih informacija o primjeni i koriStenju ovog

radiofarmaceutika zdravstvenim radnicima.

Molimo Vas da procitate saZetak opisa svojstava lijeka prilozen u kutiji.
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