FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informacao para o doente

Pulmocis 2 mg conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas
macroagregados de albumina humana

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu especialista em Medicina Nuclear que
supervisionard o procedimento.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu especialista em Medicina Nuclear. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Pulmocis e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Pulmocis
3. Como administrar Pulmocis

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Pulmocis

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Pulmocis e para que € utilizado

Pulmocis contém a substancia ativa macroagregados de albumina humana que € uma proteina
natural do sangue humano.

Este medicamento é um radiofdirmaco apenas para uso diagndstico.

Pulmocis deve ser radiomarcado com ‘tecnécio-99m’e o produto obtido € utilizado para a
obtencdo de imagens cintigraficas em adultos e criangas.

Quando € injetado, este medicamento € absorvido temporariamente por certos 6rgaos.Como
contém uma pequena quantidade de radioatividade, € possivel ser detetado fora do corpo
através de uma camara especial e serem registadas imagens, conhecidas como ecografias. Esta
ecografia mostra a distribui¢do da radioatividade no 6rgdo e no corpo e pode fornecer
informacdes valiosas ao seu médico sobre a estrutura e funcionamento deste 6rgo.

Pulmocis € usado principalmente em ecografias aos pulmoes. Estas ecografias fornecem
informacdes sobre a estrutura dos pulmdes e fluxo sanguineo através do tecido pulmonar.

Este medicamento também pode ser utilizado para mostrar como o sangue flui através das
veias.

A utilizag@o de Pulmocis envolve a exposicao a pequenas quantidades de radioatividade. O

seu médico e o especialista em Medicina Nuclear consideraram que o beneficio clinico que
obtera deste procedimento com o radiofdrmaco supera o risco inerente a radiacao.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Pulmocis
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Pulmocis ndo pode ser administrado
se tem alergia a albumina humana ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale como o seu especialista em Medicina Nuclear:

Se tem tensdo arterial incomummente elevada nas artérias do pulmdes (hipertensao pulmonar
grave), funcionamento insuficiente dos pulmdes,

se sabe que tem um problema no coracio conhecido como shunt cardiaco direito-esquerdoou
se teve um transplante de pulmao.

Se estd gravida ou pensa estar gravida.

Se estd a amamentar.

Se tem uma doenga de rins ou de figado.

O seu especialista em Medicina Nuclear inform4-lo-4 se precisa de tomar quaisquer
precaugdes especiais nestes casos.

Contacte o seu especialista em Medicina Nuclear se tiver dividas.

Antes da administragdo de PULMOCIS, deve beber muita dgua antes do inicio do exame, de
modo a urinar o mais frequentemente possivel nas primeiras horas apds o exame.

Criangas e adolescentes
Fale com o seu especialista em Medicina Nuclear se vocé ou a sua crianga tiverem menos de
18 anos de idade.

Medicamento feito de sangue ou plasma humano

Quando os medicamentos sdo feitos de sangue ou plasma humano, sdo tomadas certas
medidas para evitar que as infe¢des passem para os doentes. Estes incluem:

selecdo cuidadosa dos dadores de sangue e plasma para garantir que sao excluidos aqueles
que possam ser portadores de infecdes,

realizacdo de testes a cada doacg@o e frac@o de plasma para detetar eventuais sinais de
virus/infecoes,

a inclusdo de passos no processamento do sangue ou plasma que possam inativar ou remover
virus.

Apesar destas medidas, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de
sangue ou plasma humano, a possibilidade de passar infecdes ndo pode ser totalmente
excluida. Isto também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes ou a outros tipos de
infecdes.

N3o ha notificacdes de infecdes viricas com albumina fabricada, de acordo com as exigéncias
da Farmacopeia Europeia, pelos processos estabelecidos.

Outros medicamentos e Pulmocis

Informe o seu especialista em Medicina Nuclear se estiver a tomar, tiver tomado recentemente
ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica,
uma vez que estes podem interferir na interpretacio das imagens.

Exames especificos incluem:
um medicamento para evitar a coagulacdo do sangue (heparina)
medicamentos contra o cancro (busulfano, ciclofosfamida, bleomicina, metotrexato)
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medicamentos usados para ajudar a respirar (broncodilatadores)

alguns antibidticos usados para tratar as infecdes do trato urindrio (por exemplo,
nitrofurantoina)

alguns medicamentos usados na preven¢do da dor de cabeca (por exemplo, metisergida)
um medicamento usado para tratar a deficiéncia de magnésio (sulfato de magnésio)
farmaco semelhante ao 6pio (heroina)

Gravidez e amamentagao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
especialista em Medicina Nuclear antes de lhe ser administrado este medicamento.

Tem de informar o especialista em Medicina Nuclear antes da administracdo de Pulmocis, se
houver possibilidade de estar gravida, se ndo lhe apareceu o periodo menstrual ou se estiver a
amamentar.

Em caso de divida, é importante consultar o seu especialista em Medicina Nuclear que
supervisionard o procedimento.

Se esta gravida:
O especialista em Medicina Nuclear s6 administrard Pulmocis durante a gravidez, se for
esperado um beneficio que supere 0s riscos.

Se estd a amamentar:

Informe o seu especialista em Medicina Nuclear se estiver a amamentar, porque ele pode
adiar a realizagdo do exame complementar de diagndstico até cessar a amamentacao ou pode
pedir-lhe para suspender a amamentacao durante um breve periodo até ja nao haver
radioatividade no seu corpo. Este processo demora cerca de 12 horas. O leite extraido deve ser
eliminado.

Pergunte ao seu especialista em Medicina Nuclear quando pode retomar a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
E considerado improvavel que Pulmocis afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Pulmocis contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por ml, ou seja, € praticamente
“isento de s6dio”.

3. Como administrar Pulmocis

Ha leis estritas sobre a utilizagdo, manuseamento e elimina¢ao de radiofarmacos. Pulmocis
apenas serd utilizado em 4reas controladas especiais.

Este medicamento apenas serd manuseado e administrado a si por pessoas treinadas e
qualificadas para o fazer com seguranca. Estas pessoas terdo um cuidado especial para
assegurar a utilizacdo segura deste medicamento e manté-lo-ao informado sobre as suas agdes.
O especialista em Medicina Nuclear que supervisa o procedimento decidird que quantidade de
Pulmocis serd utilizada no seu caso. Serd a menor quantidade necessdria para obter a
informagao desejada. A quantidade recomendada a ser administrada normalmente a um adulto
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varia entre 40 e 200 MBq (MBq: megabecquerel, a unidade utilizada para expressar a
radioatividade).

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, a quantidade a ser administrada
serd adaptada ao peso da crianca.

Administragdo de Pulmocis e realizacdo do procedimento

Pulmocis € administrado por injecdo numa veia.

Uma injecdo € suficiente para realizar o exame que o seu médico necessita. Os testes podem
ser realizados em qualquer altura, depois de vocg ter sido recebido a inje¢do. O momento
exato em que o teste serd realizado depende do tipo de exame.

Ap6s a injecdo, ser-lhe-a oferecido algo para beber e pedido que urine imediatamente a seguir
ao teste.

Durag@o do procedimento
O seu especialista em Medicina Nuclear informa-lo-4 sobre a durag@o habitual do
procedimento.

Ap6s a administracdo de Pulmocis, deve:

evitar qualquer contacto préximo com criangas pequenas e gravidas nas primeiras 12 horas
seguintes a injegao.

beber o maximo possivel de d4gua no dia seguinte ao tratamento. Isto ajudard a eliminar mais
rapidamente os vestigios de radioatividade do seu corpo.

urinar frequentemente para eliminar o medicamento do seu corpo.

O especialista em Medicina Nuclear informéa-lo-4 se precisa de tomar quaisquer precaucoes
especiais depois de receber este medicamento. Contacte o seu especialista em Medicina
Nuclear se tiver duvidas.

Se lhe for administrado mais Pulmocis do que deveria

Uma sobredosagem € improvdvel porque sé receberd uma dose tinica de Pulmocis controlada
com precisdo pelo especialista em Medicina Nuclear que supervisiona o procedimento. A
administragdo de um nimero de particulas muito elevado pode levar a um bloqueio vascular.
Se notar alteracdes acentuadas na respiraco (taxa respiratdria), pulsacdo ou tensdo arterial,
informe o seu especialista em Medicina Nuclear, o qual tomara as medidas adequadas.

No entanto, em caso de sobredosagem, receberd o tratamento adequado. Em particular, o
especialista em Medicina Nuclear encarregue do procedimento pode recomendar-lhe que beba
bastantes liquidos para facilitar a eliminacio de Pulmocis do seu corpo.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o especialista em
Medicina Nuclear que supervisiona o procedimento.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.
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Frequéncia desconhecida: (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Reacdes alérgicas: Urticdria, calafrios, febre, nduseas, vermelhidao do rosto e suores, assim
como problemas de coragdo e de circulagdo sob a forma de alteragdes na respiragdo, pulsacdo,
tensdo arterial e colapso (desmaio). Foram observadas reagdes alérgicas locais sob a forma de
vermelhiddo, inchaco e comichd@o no local da injec@o. Nestes casos, deve contactar o seu
especialista em Medicina Nuclear.

Muito raros: (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Reacdes alérgicas graves: Foram notificadas reacdes alérgicas graves, incluindo choque, que
podem ser potencialmente fatais. O aparecimento destas reagdes também pode ndo ser
imediato.

Este radiofdrmaco transmitird pequenas quantidades de radiacdo ionizante associadas ao
menor risco de cancro e deficiéncias hereditérias.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu especialista em Medicina Nuclear. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente através do Sitio da internet:

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Pulmocis

Nao precisard de conservar este medicamento. Este medicamento é conservado sob a
responsabilidade do especialista em instalacdes adequadas. A conservacao de radiofdirmacos
serd de acordo com as diretivas nacionais sobre materiais radioativos.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢do de Pulmocis
A substancia ativa € macroagregados de albumina sérica humana (ou macrosalb).
Um frasco para injetaveis contém 2 mg de macroagregados de albumina sérica humana.

Os outros ingredientes sdo albumina humana, cloreto estanoso di-hidratado (E512), cloreto de
sodio, sob atmosfera de nitrogénio (E941).

Qual o aspeto de Pulmocis e conteido da embalagem
O medicamento € um conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas.
Apresentacdo: conjunto de 5 frascos para injetdveis multidose.
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

CIS bio international

RN 306 - Saclay

B.P. 32

91192 Gif-sur-Yvette Cedex

Franca

Este medicamento encontra-se autorizado com o nome Pulmocis nos seguintes Estados
Membros: Austria, Bélgica, Crodcia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Malta,
Noruega, Paises Baixos, Portugal, Republica Checa.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 04/2020.
Outras fontes de informagao

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet do
INFARMED: http://www.infarmed.pt.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
O RCM completo de Pulmocis € fornecido como um documento separado na embalagem do
medicamento, com o objetivo de fornecer aos profissionais de saide outras informacdes

cientificas e praticas sobre a administragao e utilizacdo deste radiofarmaco.

Consulte 0 RCM incluido na embalagem.



