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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Pulmotec, set za pripravu radiofarmaceutika
grafit

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to primite ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku nuklearne medicine koji ¢e nadzirati
postupak.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika 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 Pulmotec i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Pulmotec
Kako se primjenjuje Pulmotec

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Pulmotec

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Pulmotec i za §to se koristi

Ovaj lijek je samo za dijagnosti¢ku upotrebu.

Pulmotec, kada je u prisutnosti natrijevog pertehnetata (Tc-99m) i zagrijan na 2550°C

u atmosferi argona visoke Cistoce, proizvodi aerosol s mikrocesticama ugljika obiljezenih

tehnecijem (Tc-99m), nazvan Technegas.

Nakon udisanja Technegasa moze se dobiti snimka pluéa.

Ove snimke pomazu Vasem lije¢niku ili specijalisti nuklearne medicine da ustanove postoji li problem
sa ventiliranjem Vasih plu¢a. Primjena Technegasa opcenito se kombinira s ubrizgavanjem

drugog radiofarmaceutika u Vasa pluca, kako bi se otkrila bilo kakva abnormalnost u protoku krvi u
pluc¢ima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Pulmotec

Upozorenja i mjere opreza

- Technegas primjenjuje posebno obuceno, kvalificirano osoblje. Zakoni koji reguliraju uporabu,
posjedovanje i rukovanje radioaktivnim tvarima propisuju da se ovaj preparat smije koristiti samo u
bolnicama ili sli¢nim ustanovama.

Vas lijecnik ili specijalist nuklearne medicine koji ¢e obaviti pretragu reci ¢e Vam je li potrebno poduzeti
neke posebne mjere opreza nakon primjene ovog preparata. U slucaju bilo kakvih nedoumica, obratite se
za savjet svom lije¢niku ili specijalisti nuklearne medicine koji ¢e obaviti pretragu.

- Primjena Technegasa ukljucuje davanje male koli¢ine radioaktivnosti. Rizik koji proizlazi iz ove
uporabe je vrlo mali. Vas lijecnik ili specijalist nuklearne medicine propisat ¢e ovaj postupak samo ako
on ili ona smatra da potencijalna korist uvelike premasuje rizik. .

Drugi lijekovi i Pulmotec

Za sada nisu poznate nikakve interakcije sa drugim lijekovima.

Obavijestite svog lijecnika, specijalista nuklearne medicine, ako koristite, nedavno ste koristili ili biste
mogli koristiti bilo koje druge lijekove, ukljucujuéi lijekove koji se izdaju bez lije¢nic¢kog recepta-
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, upitajte za savjet svog
lije¢nika, specijalistu nuklearne medicine, prije nego §to Vam se primijeni ovaj lijek.

Vazno je obavijestiti svog lijecnika ili specijalistu nuklearne medicine ako postoji i najmanja moguénost
trudnoce ili ako dojite.

Ako ste trudni:

Primjena radiofarmaceutika tijekom trudnoée zahtijeva poseban oprez.

Vas lijecnik ili specijalist nuklearne medicine propisat ¢e ovaj postupak samo ako on ili ona smatra da
jenjegova korist veca od rizika. .

Ako dojite:

Ako se primjena preparata Technegas pokaze neophodnom tijekom dojenja, Vas lijecnik ili specijalist
nuklearne medicine ¢e Vas zamoliti da ne dojite 12 sati nakon primjene i da bacite mlijeko izlu¢eno u tom
periodu.

Zatrazite savjet od svog lijecnika i/ili specijaliste nuklearne medicine koji ¢e obaviti pretragu prije
uzimanja bilo kojeg lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu provedena ispitivanja uc¢inka ovog lijeka na upravljanje vozilima ili rad sa strojevima.

3. Kako primjenjivati Pulmotec

Vas lijecnik ili specijalist nuklearne medicine znat ¢e koliko ¢ete Technegasa morati upotrijebiti da bi se
dobila snimka s potrebnim medicinskim podacima. Za odrasle je uobicajena inhalirana doza oko 40 MBgq.
Bekerel (Bq) je jedinica radioaktivnosti. MBq znaci megabekerel.

Za djecu se koriste nize doze.

- Technegas se inhalira. Buduéi da prvo udisanje ne sadrzi kisik, kisik Vam se moze dati nekoliko
trenutaka prije nego $to udahnete Technegas.
Postoji nekoliko mogucih nacina za koriStenje ovog proizvoda:
kako bi se odredilo koji je nacin najbolji u Vasem slucaju, od Vas ¢e se traziti da prvo pokusSate
disati kroz nastavak za usta bez Technegasa, a zatim da to ponovite s nastavkom za usta spojenim
na Technegas generator.

- Ako osjecate nelagodu tijekom primjene preparata, mozete izmedu dva udisaja Technegasa
skinuti nastavak za usta.

- Da bi se preparat raspodijelio ravnomjerno u Vasim plu¢ima, mozda ¢ete morati koristiti
Technegas u lezeCem poloZzaju.

- Niz od 4 do 6 snimki obi¢no je dovoljan da Vas lijecnik ili specijalist nuklearne medicine dobiju
potrebne informacije.

AKko Vam je primijenjeno vise preparata Pulmotec nego $to je potrebno:

- Predoziranje je prakticki nemoguée. Doze su paZzljivo pripremljene i provjerene.

- Ako se sumnja na predoziranje, lije¢nik ili specijalist nuklearne medicine zatrazit ¢e od Vas da pijete
mnogo tekucine i da esto mokrite.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog preparata, obratite se svom lije¢niku ili specijalisti nuklearne

medicine koji ¢e obaviti pretragu.
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4, Moguce nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, Pulmotec moze uzrokovati nuspojave, premda ne kod svih.

Ucestalost nezeljenih efekata (nuspojava) definirana je kako slijedi:
Vrlo Cesto Javlja se u manje od jednog na 10 korisnika
Cesto Javlja se u manje jednog na 10 korisnika
Manje Cesto Javlja se u manje jednog na 100 korishika
Rijetko Javlja se u manje jednog na 1.000 korisnika
Vrlo rijetko Javlja se u manje jednog na 10 000 korisnika
Nepoznato Ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih
podataka

- Zabiljezeni su rijetki slucajevi vrtoglavice, oSamucenosti i mucnine. Smatra se da su oni
uzrokovani privremenim padom kisika u krvi, $to se moze dogoditi tijekom prvog udisanja
Technegasa koji ne sadrzi kisik. Ovaj rizik se smanjuje davanjem kisika prije udisanja
Technegasa.

- Ako osjetite tako nesto, lijecnik ili specijalist nuklearne medicine ¢e Vam dozvoliti da udahnete
svjez zrak ili ¢e Vam dati kisik.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozZete prijaviti izravno

putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢éuvati Pulmotec

Necete morati nabavljati ili cuvati ovajset koji se koristi u dijagnosticke svrhe. To ¢e uciniti kvalificirano
osoblje centra za nuklearnu medicinu u kojem se obavlja ova pretraga.

Na ambalazi su navedeni podaci za pravilne uvjete ¢uvanja i rok trajanja. Osoblje bolnice pobrinut ¢e se
da se set ¢uva u navedenim uvjetima i da se ne koristi nakon isteka roka trajanja.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Pulmotec sadrzi

- Djelatna tvar je grafit visoke Cistoce (99,9 %): 1,340 g po jednom bloku
- Nema drugih sastojaka.

Kako Pulmotec izgleda i sadrzaj pakiranja

Set za pripravu radiofarmaceutika.

Tehnegas se dobiva zagrijavanjem radioaktivnog agensa natrij pertehnetata (99mTc) na 2550 °C u
grafitnom bloku visoke ¢isto¢e (komad ugljika specifi¢nog oblika). Technegas je aerosol (mikroskopske

Cestice suspendirane u plinu argonu).

Za Pulmotec 135 uL blok:

Pet termoformiranih blister pakiranja (PVC — karton) od 10 Pulmotec blokova od 135 pL u aﬁon}fot ME D
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kutiji.

Za Pulmotec 300 uL blok:

Pet termoformiranih blister pakiranja (PVC — karton) od 10 Pulmotec blokova od 300 pL u kartonskoj

Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
Cyclomedica Ireland Limited

Unit A5 Calmount Business Park

Ballymount

Dublin 12

Irska

Proizvodac:
Pharmapac Ltd,

Unit D1,

Willow Drive,

Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

W91 E797,

Irska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PharmaVigil d.o.o.

VI1.Oranicki odvojak 2

10000 Zagreb

Tel: 01/3890-676

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

Ova uputa je zadnji put revidirana u lipnju 2024.

Sljedece informacije namijenjene su samo medicinskim ili zdravstvenim radnicima:

Pogledajte Sazetak opisa svojstava lijeka
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