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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals
lesen.

o Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder den Spezialisten der
Nuklearmedizin.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Spezialisten der Nuklearmedizin
informieren, der die Untersuchung durchfiihrt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist PULMOTEC und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von PULMOTEC beachten?
. Wie ist PULMOTEC anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist PULMOTEC aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST PULMOTEC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

PULMOTEC erzeugt in Gegenwart von Natrium-Pertechnetat (Tc-99m) und bei Erhitzung
auf 2550°C unter einer hochstreinen Argon-Atmosphére ein Aerosol aus Kohlenstoff-
Mikropartikeln, das mit Technetium [Tc-99m] gekennzeichnet ist und Technegas genannt wird.
Nach dem Einatmen von Technegas kann die Tomographie der Lunge aufgezeichnet werden.
Diese Bilder helfen IThrem Arzt oder Spezialisten der Nuklearmedizin dabei, festzustellen, ob
Thre Lunge anormal beatmet wird. Die Verwendung von Technegas wird im Allgemeinen mit
der Injektion eines anderen radiopharmazeutischen Mittels in Thre Venen kombiniert, um je
Anormalitét des Blutflusses zu den Lungen festzustellen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PULMOTEC BEACHTEN?
PULMOTEC darf nicht angewendet werden:
Bis zu diesem Zeitpunkt ist keine Gegenanzeige bekannt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von PULMOTEC ist erforderlich:

- Technegas wird von speziell geschultem, qualifiziertem Personal verabreicht.
Gesetze beziiglich der Verwendung, dem Besitz und der Handhabung von
radioaktiven Substanzen schreiben vor, dass dieses Arzneimittel ausschlieBlich in
Krankenhédusern oder dhnlichen Einrichtungen verwendet werden.

Ihr Arzt oder Spezialist in Nuklearmedizin, der die Untersuchung durchfiihrt, wird
Sie liber eventuelle Vorsichtsmafinahmen nach der Einnahme dieses Arzenimittels
informieren.

Im Zweifelsfall sollzen Sie Thren Arzt oder Spezialisten der Nuklearmedizin, der die
Untersuchung durchfiihrt, um Rat fragen.

- Die Verwendung von Technegas beinhaltet die Verabreichung einer winzigen
Menge an Radioaktivitit.

Das aus der Verwendung entstehende Risiko ist sehr gering. Thr Arzt oder
Spezialist fiir Nuklearmedizin wird dieses Anwendung nur dann verschreiben, falls
er oder sie erachten, dass das Risiko in hohem MafB¢ von den potenziellen
Vorteilen iberwogen wird.

Bei Einnahme von PULMOTEC mit anderen Arzneimitteln

Bis zum heutigen Datum ist keine Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln bekannt.
Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Spezialisten fiir Nuklearmedizin, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen vor kurzem eingenommen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Ihr Artz oder Spezialist in Nukklearmedizin sollte unbedingt tiber die Moglichkeit einer

Schwangerschaft oder des Stillens informiert sein.

- Die Einnahme eines Radiopharmazeutikums wéhrend der Schwangerschaft
erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen. Thr Arzt oder Spezialist fiir
Nuklearmedizin wird dieses Anwendung nur dann verschreiben, falls er oder sie
erachten, dass das Risiko in hohem Maf3¢ von den potenziellen
Vorteilen iberwogen wird.

- Falls die Einnahme von Technegas wihrend des Stillens unerldsslich ist, wird Thr
Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin Sie bitten, nach der Einnahme 12 Stunden
lang nicht zu stillen und die wihrend dieses Zeitraums produzierte Milch zu
entsorgen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt und / oder
Spezialisten fiir Nuklearmedizin vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien beziiglich der Auswirkung dieses Arzneimittels auf das Fahren oder

Betreiben von Maschinen durchgefiihrt.

3. WIE IST PULMOTEC ANZUWENDEN?

- Thr Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin wird wissen, wie viel Technegas fiir ein
Bild einzunehmen ist, das die erforderlichen medizinischen Informationen liefert.
Die normalerweise von Erwachsenen inhalierte Dosis betragt 40 Mbgq.

Becquerel (Bq) ist die Einheit der Radioaktivitdt. MBq bedeutet Megabecquerel.

- Technegas wird inhaliert. Da die erste Inhalation keinen Sauerstoff enthlt,
miissen Sie eventuell einen Moment vor dem Inhalieren des Technegas Sauerstoff
aufnehmen. Dieses Arzneimittel kann auf verschiedene Arten eingenommen
werden: um die fiir Sie beste Art der Einnahme festzustellen, werden Sie zunichst
gebeten, ohne Technegas durch das Mundstiick einzuatmen und wiederholen dann
diesen Vorgang unter Anschluss des Technegas-Generators.

- Falls Sie bei der Einnahme des Arzneimittels Unwohlsein empfinden, konnen Sie
das Mundstiick zwischen zwei Inhalationen von Technegas aus dem
Mund nehmen.

- Um eine gleichmifBige Verteilung des Arzneimittels in Threr Lunge zu erreichen,
muss das Technegas eventuell im Liegen eingenommen werden.

- Mit einer Reihe von 4 bis 6 Bildern kann der Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin
normalerweise die erforderlichen Informationen erhalten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von PULMOTEC angewendet haben, als Sie sollten:
- Eine Uberdosis ist praktisch unméglich. Die Dosen sind sorgfiltig zubereitet und

tiberpriift.
- Im Falle der Gefahr einer Uberdosis wird IThr Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin
Sie auffordern, sehr viel zu trinken und haufig zu urinieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
den Spezialisten der Nuklearmedizin.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann PULMOTEC Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Das Auftreten unerwiinschter Nebenwirkungen ist folgendermafen festgelegt:

Sehr haufig >1/10

Héufig >1/100, <1/10

Gelegentlich >1/1.000, <1/100

Selten >1/10.000, <1/1.000

Sehr selten <1/10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar

- Seltene Fille von Schwindel oder Ubelkeit wurden berichtet. Diese wurden
wahrscheinlich durch einen zeitweiligen Sauerstoffmangel im Blut verursacht, der
wiahrend der ersten Inhalation von Technegas, das keinen Sauerstoff enthilt,
auftreten kann.

- Im Falle dieser Erscheinung wird der Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin Sie
normale Luft einatmen lassen oder Sauerstoff verabreichen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich, Fax: + 43 (0) 50 55536207,
Website: http://www.basg.gv.at/, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST PULMOTEC AUFZUBEWAHREN?

Fir die Diagnose ist die Beschaffung oder Lagerung dieses Arzneimittels nicht erforderlich.
Das ausgebildete Personal des Zentrums fiir Nuklearmedizin, in dem diese Untersuchung
durchgefiihrt wird, besorgt dies.

Das auf dem Arzneimittel angebrachte Etikett enthdlt die angemessenen Lagerbedingungen
sowie das Ablaufdatum. Das Krankenhauspersonal stellt sicher, dass das Arzneimittel unter
angemessenen Bedingungen aufbewahrt und nach dem Ablaufdatum nicht mehr verwendet
wird.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was PULMOTEC enthilt

- Die aktive Substanz ist hochreines Graphit:
1.340 g pro Tiegel

- Ein weiterer Bestandteil ist nicht enthalten.

Wie PULMOTEC aussieht und Inhalt der Packung
Kit fiir ein radioaktives Arzneimittel.
Feststoff fiir Inhalationspulver.

Das Technegas wird durch Erhitzen des radioaktiven Mittels Natrium-Pertechnetat (99mTc) auf
2550°C in einem hochreinen Graphittiegel erhalten (ein Stiick Kohlenstoff in einer bestimmten
Form). Technegas ist ein Aerosol (in Argongas schwebende mikroskopische Partikel).

5 thermogeformte PVC-Blister mit jeweils 10 PULMOTEC-Tiegeln in einem Karton.
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Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken.

e Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

e Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of specialist in nucleaire
geneeskunde.

e Krijgt u veel last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een
bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of de
specialist in nucleaire geneeskunde die het onderzoek verricht.

Inhoud van deze bijsluiter
1. WAARVOOR WORDT PULMOTEC GEBRUIKT?

2. WANNEER MAG U PULMOTEC NIET GEBRUIKEN OF MOET U ER EXTRA
VOORZICHTIG MEE ZIJN?

. HOE GEBRUIKT U PULMOTEC?

. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

. HOE BEWAART U PULMOTEC?

. AANVULLENDE INFORMATIE
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1. WAARVOOR WORDT PULMOTEC GEBRUIKT?

Dit middel wordt gebruikt om uw medische toestand te onderzoeken.

Wanneer PULMOTEC in aanwezigheid van natriumpertechnetaat (Tc-99m) wordt opgewarmd
tot 2550°C in een omgeving met zuiver argon, produceert het een uiterst fijne dispersie van met
technetium (Tc-99m) gemerkte microdeeltjes koolstof, die Technegas wordt genoemd.

Na inhalatie van Technegas kunnen beelden van de longen worden gemaakt. Op deze beelden
kan uw huisarts of specialist in nucleaire geneeskunde zien of uw longen abnormaal worden
geventileerd. Het gebruik van Technegas wordt meestal gecombineerd met een injectie in uw
aders van een ander radiofarmacon om ongeregeldheden in de bloedstroom naar de longen op
te sporen.

2. WANNEER MAG U PULMOTEC NIET GEBRUIKEN OF MOET U ER EXTRA
VOORZICHTIG MEE ZIJN?

Wanneer mag u PULMOTEC niet gebruiken?

Tot op heden zijn er geen contra-indicaties bekend.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met PULMOTEC?

- Technegas wordt toegediend door speciaal daarvoor opgeleid personeel. De
wettelijke voorschriften die het gebruik, het bezit en de behandeling van
radioactieve stoffen regelen, stipuleren dat dit geneesmiddel alleen in ziekenhuizen
of soortgelijke instellingen mag worden gebruikt.

Uw huisarts of de specialist in nucleaire geneeskunde die het onderzoek verricht,
zal u zeggen of u speciale voorzorgsmaatregelen moet nemen na het gebruik van
dit geneesmiddel.

Bij twijfel wint u advies in bij uw huisarts of de specialist in nucleaire geneeskunde
die het onderzoek verricht.

- Het gebruik van Technegas houdt de toediening in van een geringe dosis radioactiviteit.
Het risico dat u door dit gebruik loopt, is uiterst klein. Uw huisarts of de specialist in
nucleaire geneeskunde zal alleen deze procedure voorschrijven, als hij of zij denkt
dat de potenti€le voordelen aanzienlijk groter zijn dan het risico.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Tot op heden zijn er geen interacties bekend met andere geneesmiddelen.

Gebruikt u naast Pulmotec nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort geleden gedaan?
Vertel dat dan uw arts of de specialist in nucleaire geneeskunde. Dat geldt ook voor
geneesmiddelen waar u geen voorschrift voor nodig heeft.

Zwangerschap en borstvoeding:
U moet uw huisarts of de specialist in nucleaire geneeskunde inlichten als er een kans bestaat

dat u zwanger bent, of wanneer u borstvoeding geeft.

- Het gebruik van een radiofarmacon tijdens de zwangerschap vereist extra zorg.
Uw huisarts of de specialist in nucleaire geneeskunde zal alleen deze procedure
voorschrijven, als hij of zij denkt dat de voordelen groter zijn dan het risico.

- Als het gebruik van Technegas noodzakelijk blijkt in de periode waarin
u borstvoeding geeft, zal uw huisarts of de specialist in nucleaire geneeskunde u
vragen om gedurende 12 uur na het gebruik geen borstvoeding te geven en om de
moedermelk weg te gooien die u in die tijd hebt geproduceerd.

Wilt u zwanger worden, bent u zwanger of geeft u borstvoeding? Neem dan contact
op met uw arts en/of de specialist in nucleaire geneeskunde die het onderzoek
verricht, voordat u geneesmiddelen gebruikt..

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Er is geen onderzoek gedaan naar de uitwerking van dit geneesmiddel op het autorijden of het

bedienen van machines.

3. HOE GEBRUIKT U PULMOTEC?

- Uw huisarts of de specialist in nucleaire geneeskunde zal u zeggen hoeveel
Technegas u nodig hebt om een beeld te verkrijgen dat
de nodige medische informatie oplevert. Voor volwassenen bedraagt de
gebruikelijke geinhaleerde dosis ongeveer 40 MBq. Een becquerel (Bq) is een
maateenheid voor radioactiviteit. MBq betekent megabecquerel.

Bij kinderen worden kleinere dosissen gebruikt.

- Technegas wordt geinhaleerd. Aangezien de eerste inhalatie geen zuurstof bevat,
krijgt u soms een tijdje zuurstof toegediend voordat u het Technegas inhaleert. Dit
product kan op verschillende manieren worden gebruikt: om de manier te bepalen
die in uw geval het meest geschikt is, zal men u vragen om zonder Technegas door
het mondstuk te ademen en dit vervolgens te herhalen met een op de Technegas-
generator aangesloten mondstuk.

- Als u last heeft tijdens het gebruik van het geneesmiddel, kunt u tussen twee
inhalaties van het Technegas in het mondstuk even uit uw mond nemen.

- Om het geneesmiddel gelijkmatig in uw longen te verdelen, moet u het Technegas
soms liggend inhaleren.

- Uw huisarts of specialist in nucleaire geneeskunde heeft meestal genoeg aan een
serie van 4 tot 6 beelden om de vereiste informatie te verkrijgen.

Heeft u te veel van PULMOTEC gebruikt?
- Overdosering is praktisch onmogelijk. De dosissen worden zorgvuldig

geprepareerd en gecontroleerd.

- Als overdosering wordt vermoed, zal uw huisarts of de specialist in nucleaire
geneeskunde u vragen om veel te drinken en vaak te urineren. Er kan ook steeds
contact opgenomen worden met het anti-gifcentrum (070/245 245).

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op met
uw arts of de specialist in nucleaire geneeskunde die het onderzoek verricht.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals elk geneesmiddel kan PULMOTEC bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee
te maken.

De frequentie van deze bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:

Zeer vaak Treft meer dan 1 gebruiker op 10

Vaak Treft van 1 tot 10 gebruikers op 100

Soms Treft van 1 tot 10 gebruikers op 1000

Zelden Treft van 1 tot 10 gebruikers op 10.000

Zeer zelden Treft minder dan 1 gebruiker op 10.000

Niet bekend kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald

- Er werden zeldzame gevallen van duizeligheid en misselijkheid gemeld. Ze
worden toegeschreven aan het zuurstoftekort dat kan optreden tijdens het
inhaleren van Technegas, dat initieel geen zuurstof bevat. Dit risico wordt beperkt
door zuurstof toe te dienen voordat Technegas wordt geinhaleerd.

- Als u deze bijwerkingen ondervindt, zal de huisarts of de specialist in nucleaire
geneeskunde u gewone lucht laten inademen of u zuurstof toedienen.

Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, apotheker of

verpleegkundige. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan .
U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden via Federaal agentschap voor geneesmiddelen

en gezondheidsproducten, Afdeling Vigilantie, EUROSTATION II , Victor Hortaplein, 40/

40, B-1060 Brussel, Website: www.fagg.be, e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be Door
bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van
dit geneesmiddel.

5. HOE BEWAART U PULMOTEC?

U hoeft dit geneesmiddel niet te kopen of te bewaren voor een diagnose. Het bevoegde
personeel van het nucleair medisch centrum waar dit onderzoek wordt verricht, zal dit voor u
doen.

De juiste bewaaromstandigheden en de verloopdatum worden op het etiket vermeld. Het
ziekenhuispersoneel zal ervoor zorgen dat het geneesmiddel in de juiste omstandigheden wordt
bewaard et niet na de verloopdatum wordt gebruikt.

6. AANVULLENDE INFORMATIE

Welke stoffen zitten er in dit middel?

- De actieve stof is zeer zuiver grafiet: 1.340 g per kroesje.
- Er zijn geen andere ingrediénten.

Hoe ziet PULMOTEC eruit en hoeveel zit er in een verpakking?

Kit voor radiofarmaceutisch preparaat.
Vaste stof als inhalatiepoeder.

Het Technegas wordt verkregen door de radioactieve stof natriumpertechnetaat (99mTc) tot
2550 °C op te warmen in een kroesje van zeer zuiver grafiet (koolstofdeeltje met een specifiecke
vorm). Technegas is een aérosol (microscopische deeltjes die in argongas zweven).

Vijf thermisch gevormde blisterverpakkingen (PVC-karton) van 10 PULMOTEC kroesjes,
verpakt in een kartonnen doos.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
CYCLOMEDICA IRELAND Ltd

Ulysses House
Foley Street
Dublin 1
IRELAND

Fabrikanten
Pharmapac Ltd,

Unit L2,

Willow Drive,

Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

W91 AR29, Ireland

Nummer van de vergunning voor het in handel brengen: BE211023
Afleveringswijze: Op medisch voorschrift

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien in 03/2015
Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 07/2015

De volgende informatie is alleen bestemd voor artsen of andere beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg:
Zie Samenvatting van de productkenmerken.
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Veuillez lire attentivement I’intégralité de cette notice avant d’utiliser ce médicament.
e Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
e Sivous avez toute autre question, demandez plus d’informations a votre médecin
ou au spécialiste de médecine nucléaire.
o Sil’un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet
indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou
au spécialiste de médecine nucléaire qui pratiquera 1’examen.

Dans cette notice:
1. Qu’est-ce que PULMOTEC et dans quel cas est-il utilisé

. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser PULMOTEC
. Comment va étre utilis¢ PULMOTEC

. Quels sont les effets indésirables éventuels

. Comment est conservé PULMOTEC

. Informations supplémentaires
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1. QU’EST-CE QUE PULMOTEC ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE

Ce médicament est a usage uniquement diagnostique.

PULMOTEC, en présence de pertechnétate (*™Tc) de sodium et chauffé a 2550°C sous argon
ultra pur, produit un aérosol de micro-particules de carbone marquées au technétium-99m,
appelé Technegas.

Apres inhalation du Technegas, on obtient des images scintigraphiques des poumons.

Ces images aident votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire a reconnaitre une
anomalie de répartition de la ventilation pulmonaire. L’administration du Technegas est
généralement associée a I’injection intraveineuse d’un autre radiopharmaceutique destiné a
détecter une anomalie de I’irrigation sanguine des poumons.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER
PULMOTEC

N’utilisez pas PULMOTEC :

Pas de contre-indication connue a ce jour.

Faites attention avec PULMOTEC :

- Le Technegas est administré par un personnel spécialement formé et qualifié.
Des lois précises couvrant 1’usage, la détention et la manipulation de substances
radioactives imposent que ce produit ne soit administré qu’en milieu hospitalier ou
dans un établissement comparable.
Votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire qui pratiquera I’examen
vous informera s’il est nécessaire de prendre des précautions particulieres apres
I’administration de ce produit.
En cas de doute, ne pas hésiter a demander 1’avis de votre médecin ou du
spécialiste de médecine nucléaire qui pratiquera I’examen.

- L’emploi du Technegas entraine 1’administration d’une faible quantité de
radioactivité.
Le risque résultant de cette utilisation est minime. Votre médecin ou le spécialiste
de médecine nucléaire ne procédera a cet examen que s’il estime que le risque est
largement contrebalancé par le bénéfice potentiel de 1’étude.

Prise d’autres médicaments :

Pas d’interaction avec d’autres médicaments connue a ce jour. Si vous prenez ou avez pris
récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en
a votre médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire.

Grossesse et allaitement :

11 est important de prévenir votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire s’il existe

une éventualité que vous soyez enceinte, ou si vous allaitez.

- L’utilisation d’un radioisotope chez une femme enceinte fait 1’objet d’une attention
toute particuliére.

Votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire ne procédera a cet examen
que s’il estime que le bénéfice dépasse le risque encouru.

- Sil’administration du Technegas s’avere indispensable lorsque vous allaitez, votre
médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire vous demandera d’interrompre
I’allaitement pendant une durée de 12 heures apres 1’administration et le lait produit
pendant cette période sera €liminé.

Demandez conseil a votre médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire avant
de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :
Aucune étude sur I’effet sur I’aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines n’a
été réalisée.

3. COMMENT VA ETRE UTILISE PULMOTEC

- Votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire déterminera la quantité
de Technegas qui vous sera administrée pour obtenir une scintigraphie donnant
I’information médicale souhaitée. Cette dose correspond a environ 40 MBq inhalés
pour un adulte.

Le Becquerel (Bq) est ’unité de radioactivité. MBq = mégabecquerel.
Pour les enfants des doses plus faibles sont utilisées.

- Le Technegas est administré par inhalation. La premiére inhalation étant dépourvue
d’oxygene, de I’oxygene pourra vous étre administré pendant quelques instants
avant I’inhalation de Technegas. Il existe plusieurs possibilités d’administration
du produit et pour déterminer la méthode qui vous est le plus appropriée, dans
un premier temps sans administration de Technegas, il vous sera demandé
d’essayer de respirer avec I’embout buccal, puis, secondairement de reproduire
cette manceuvre, 1’embout buccal étant connecté au générateur de Technegas.

- Sivous étes géné pendant I’administration du produit, vous pouvez retirer I’embout
buccal entre deux inhalations de Technegas.

- Afin d’obtenir une répartition uniforme du Technegas dans vos poumons, le produit
peut vous étre administré en position couchée.

- Une série de 4 a 6 images est généralement suffisante pour fournir a votre
médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire I’ information recherchée.

Si vous avez recu plus de PULMOTEC que vous n’auriez di:
- Un surdosage est pratiquement impossible. Les administrations sont préparées et

contrdlées avec précision.

- En cas de suspicion de surdosage, votre médecin ou le spécialiste de médecine
nucléaire vous demandera de boire abondamment et d’uriner fréquemment. Vous
pouvez aussi contacter le Centre Anti-poison (070/245 245).

Si vous avez d’autres questions sur I’utilisation de ce médicament, demandez plus
d’informations a votre médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire qui pratiquera
I’examen.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, PULMOTEC peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :

Tres fréquent affecte plus d’1 utilisateur sur 10

Fréquent affecte 1 a 10 utilisateurs sur 100

Peu fréquent affecte 1 a 10 utilisateurs sur 1000

Rare affecte 1 a 10 utilisateurs sur 10 000

Tres rare affecte moins de 1 utilisateur sur 10 000

Fréquence indéterminée ne peut étre estimée sur la base des données disponibles

- De rares cas d’étourdissement et de nausée ont été rapportés. IIs ont été
attribués a une baisse transitoire de I’oxygéne dans le sang, qui peut survenir
particuliérement lors de la premiére respiration de Technegas, dépourvu d’oxygéne.
Ce risque est minimisé par I’administration d’oxygene avant 1’inhalation du
Technegas.

- Si ces effets surviennent, le médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire vous
remettra en contact avec 1’air ambiant ou de I’oxygene.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre
pharmacien ou a votre infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne

serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, Division Vigilance,
EUROSTATION II, Place Victor Horta, 40/ 40, B-1060 Bruxelles ; website : www.afmps.be;
e-mail : patientinfo@fagg-atmps.be. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a
fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT EST CONSERVE PULMOTEC

Vous n’aurez pas a vous procurer ou a conserver ce médicament pour diagnostique. Le
personnel hospitalier du service de médecine nucléaire ou sera pratiqué 1’examen s’en
chargera.

L’étiquette du produit mentionne les conditions de conservation appropriées et la date de

péremption du produit. Le personnel hospitalier s’assurera que le produit est conservé dans les
conditions décrites et n’est pas administré apres la date de péremption.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient PULMOTEC :

- la substance active est la graphite de haute pureté : 1, 340g pour un creuset

- il n’y a pas d’autre composant

Qu’est ce que PULMOTEC et contenu de I’emballage extérieur :
Trousse pour préparation radiopharmaceutique.
Solide pour poudre d’inhalation.

Le Technegas est obtenu en chauffant & 2550°C un produit radioactif, le pertechnétate (*™Tc)
de sodium, préalablement placé dans un creuset en graphite de haute pureté (piece de carbone
d’une forme spécifique).

Technegas est un aérosol (particules microscopiques en suspension dans du gaz argon).

5 plaquettes thermoformées (PVC-carton) de 10 creusets Pulmotec présentées dans une boite
en carton.
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

o Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder den Spezialisten der
Nuklearmedizin.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Spezialisten der Nuklearmedizin
informieren, der die Untersuchung durchfiihrt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist PULMOTEC und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von PULMOTEC beachten?
. Wie ist PULMOTEC anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist PULMOTEC aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST PULMOTEC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

PULMOTEC erzeugt in Gegenwart von Natrium-Pertechnetat (Tc-99m) und bei Erhitzung
auf 2550°C unter einer hochstreinen Argon-Atmosphére ein Aerosol aus Kohlenstoff-

Mikropartikeln, das mit Technetium [Tc-99m] gekennzeichnet ist und Technegas genannt wird.

Nach dem Einatmen von Technegas kann die Tomographie der Lunge aufgezeichnet werden.
Diese Bilder helfen Ihrem Arzt oder Spezialisten der Nuklearmedizin dabei, festzustellen, ob
Ihre Lunge anormal beatmet wird. Die Verwendung von Technegas wird im Allgemeinen mit
der Injektion eines anderen radiopharmazeutischen Mittels in Thre Venen kombiniert, um je
Anormalitét des Blutflusses zu den Lungen festzustellen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PULMOTEC BEACHTEN?
PULMOTEC darf nicht angewendet werden:
Bis zu diesem Zeitpunkt ist keine Gegenanzeige bekannt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von PULMOTEC ist erforderlich:

- Technegas wird von speziell geschultem, qualifiziertem Personal verabreicht.
Gesetze beziiglich der Verwendung, dem Besitz und der Handhabung von
radioaktiven Substanzen schreiben vor, dass dieses Arzneimittel ausschlieSlich in
Krankenhédusern oder dhnlichen Einrichtungen verwendet werden.

Ihr Arzt oder Spezialist in Nuklearmedizin, der die Untersuchung durchfiihrt, wird
Sie iiber eventuelle Vorsichtsmafnahmen nach der Einnahme dieses Arzenimittels
informieren.

Im Zweifelsfall sollzen Sie Thren Arzt oder Spezialisten der Nuklearmedizin, der die
Untersuchung durchfiihrt, um Rat fragen.

- Die Verwendung von Technegas beinhaltet die Verabreichung einer winzigen
Menge an Radioaktivitit.

Das aus der Verwendung entstehende Risiko ist sehr gering. Thr Arzt oder
Spezialist fiir Nuklearmedizin wird dieses Anwendung nur dann verschreiben,
falls er oder sie erachten, dass das Risiko in hohem Maf}¢ von den potenziellen
Vorteilen tiberwogen wird.

Bei Einnahme von PULMOTEC mit anderen Arzneimitteln

Bis zum heutigen Datum ist keine Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln bekannt.
Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Spezialisten fiir Nuklearmedizin, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen vor kurzem eingenommen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Ihr Artz oder Spezialist in Nukklearmedizin sollte unbedingt iiber die Moglichkeit einer

Schwangerschaft oder des Stillens informiert sein.

- Die Einnahme eines Radiopharmazeutikums wihrend der Schwangerschaft
erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen. Thr Arzt oder Spezialist fiir
Nuklearmedizin wird dieses Anwendung nur dann verschreiben, falls er oder sie
erachten, dass das Risiko in hohem Maf3¢ von den potenziellen Vorteilen
iberwogen wird.

- Falls die Einnahme von Technegas wéhrend des Stillens unerldsslich ist, wird Thr
Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin Sie bitten, nach der Einnahme 12 Stunden
lang nicht zu stillen und die wihrend dieses Zeitraums produzierte Milch zu
entsorgen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt und / oder
Spezialisten fiir Nuklearmedizin vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien beziiglich der Auswirkung dieses Arzneimittels auf das Fahren oder

Betreiben von Maschinen durchgefiihrt.

3. WIE IST PULMOTEC ANZUWENDEN?
- Ihr Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin wird wissen, wie viel Technegas fiir ein
Bild einzunehmen ist, das die erforderlichen medizinischen Informationen liefert.

Die normalerweise von Erwachsenen inhalierte Dosis betragt 40 Mbgq.
Becquerel (Bq) ist die Einheit der Radioaktivitdt. MBq bedeutet Megabecquerel.

- Technegas wird inhaliert. Da die erste Inhalation keinen Sauerstoff enthilt,
miissen Sie eventuell einen Moment vor dem Inhalieren des Technegas Sauerstoff
aufnehmen. Dieses Arzneimittel kann auf verschiedene Arten eingenommen
werden: um die fiir Sie beste Art der Einnahme festzustellen, werden Sie zundchst
gebeten, ohne Technegas durch das Mundstiick einzuatmen und wiederholen dann
diesen Vorgang unter Anschluss des Technegas-Generators.

- Falls Sie bei der Einnahme des Arzneimittels Unwohlsein empfinden, kdnnen
Sie das Mundstiick zwischen zwei Inhalationen von Technegas aus dem
Mund nehmen.

- Um eine gleichmidBige Verteilung des Arzneimittels in Threr Lunge zu erreichen,
muss das Technegas eventuell im Liegen eingenommen werden.

- Mit einer Reihe von 4 bis 6 Bildern kann der Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin
normalerweise die erforderlichen Informationen erhalten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von PULMOTEC angewendet haben, als Sie sollten:
- Eine Uberdosis ist praktisch unméoglich. Die Dosen sind sorgfiltig zubereitet und

tiberpriift.

- Im Falle der Gefahr einer Uberdosis wird Thr Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin
Sie auffordern, sehr viel zu trinken und hiufig zu urinieren.. Sie konnen auch mit
dem Zentrum Antigift in 070/245 245 kontaktieren

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
den Spezialisten der Nuklearmedizin.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann PULMOTEC Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Das Auftreten unerwiinschter Nebenwirkungen ist folgendermafen festgelegt:

Sehr haufig >1/10

Héufig >1/100, <1/10

Gelegentlich >1/1.000, <1/100

Selten >1/10.000, <1/1.000

Sehr selten <1/10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar

- Seltene Fille von Schwindel oder Ubelkeit wurden berichtet. Diese wurden
wahrscheinlich durch einen zeitweiligen Sauerstoffmangel im Blut verursacht, der
wihrend der ersten Inhalation von Technegas, das keinen Sauerstoff enthélt,
auftreten kann.

- Im Falle dieser Erscheinung wird der Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin Sie
normale Luft einatmen lassen oder Sauerstoff verabreichen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder

das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, EUROSTATION II, Victor Hortaplein, 40/40,
B-1060 BRUSSEL; ;website: www.fagg-afmps.be;

e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be anzeigen . Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST PULMOTEC AUFZUBEWAHREN?

Fiir die Diagnose ist die Beschaffung oder Lagerung dieses Arzneimittels nicht erforderlich.
Das ausgebildete Personal des Zentrums fiir Nuklearmedizin, in dem diese Untersuchung
durchgefiihrt wird, besorgt dies.

Das auf dem Arzneimittel angebrachte Etikett enthélt die angemessenen Lagerbedingungen
sowie das Ablaufdatum. Das Krankenhauspersonal stellt sicher, dass das Arzneimittel unter
angemessenen Bedingungen aufbewahrt und nach dem Ablaufdatum nicht mehr verwendet
wird.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was PULMOTEC enthilt

- Die aktive Substanz ist hochreines Graphit:
1.340 g pro Tiegel

- Ein weiterer Bestandteil ist nicht enthalten.

Wie PULMOTEC aussieht und Inhalt der Packung
Kit fiir ein radioaktives Arzneimittel.
Feststoff fiir Inhalationspulver.

Das Technegas wird durch Erhitzen des radioaktiven Mittels Natrium-Pertechnetat (99mTc) auf
2550°C in einem hochreinen Graphittiegel erhalten (ein Stiick Kohlenstoff in einer bestimmten
Form). Technegas ist ein Aerosol (in Argongas schwebende mikroskopische Partikel).

5 thermogeformte PVC-Karton-Blisterpackungn mit jeweils 10 PULMOTEC-Tiegeln in einem
Karton.
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals
lesen.

e Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder den Spezialisten der
Nuklearmedizin.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Spezialisten der Nuklearmedizin
informieren, der die Untersuchung durchfiihrt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist PULMOTEC und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von PULMOTEC beachten?

. Wie ist PULMOTEC anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist PULMOTEC aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST PULMOTEC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

PULMOTEC erzeugt in Gegenwart von Natrium-Pertechnetat (Tc-99m) und bei Erhitzung

auf 2550°C unter einer hochstreinen Argon-Atmosphére ein Aerosol aus Kohlenstoff-
Mikropartikeln, das mit Technetium [Tc-99m] gekennzeichnet ist und Technegas genannt wird.
Nach dem Einatmen von Technegas kann die Tomographie der Lunge aufgezeichnet werden.
Diese Bilder helfen IThrem Arzt oder Spezialisten der Nuklearmedizin dabei, festzustellen, ob
Ihre Lunge anormal beatmet wird. Die Verwendung von Technegas wird im Allgemeinen mit
der Injektion eines anderen radiopharmazeutischen Mittels in Ihre Venen kombiniert, um je
Anormalitit des Blutflusses zu den Lungen festzustellen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PULMOTEC BEACHTEN?
PULMOTEC darf nicht angewendet werden:
Bis zu diesem Zeitpunkt ist keine Gegenanzeige bekannt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von PULMOTEC ist erforderlich:

- Technegas wird von speziell geschultem, qualifiziertem Personal verabreicht.
Gesetze beziiglich der Verwendung, dem Besitz und der Handhabung von
radioaktiven Substanzen schreiben vor, dass dieses Arzneimittel ausschlieSlich in
Krankenhéusern oder dhnlichen Einrichtungen verwendet werden.

Ihr Arzt oder Spezialist in Nuklearmedizin, der die Untersuchung durchfiihrt, wird
Sie iiber eventuelle Vorsichtsmafnahmen nach der Einnahme dieses Arzenimittels
informieren.

Im Zweifelsfall sollzen Sie Ihren Arzt oder Spezialisten der Nuklearmedizin, der die
Untersuchung durchfiihrt, um Rat fragen.

- Die Verwendung von Technegas beinhaltet die Verabreichung einer winzigen
Menge an Radioaktivitit.

Das aus der Verwendung entstehende Risiko ist sehr gering. Thr Arzt oder
Spezialist fiir Nuklearmedizin wird dieses Anwendung nur dann verschreiben,
falls er oder sie erachten, dass das Risiko in hohem Maf}¢ von den potenziellen
Vorteilen iberwogen wird.

Bei Einnahme von PULMOTEC mit anderen Arzneimitteln

Bis zum heutigen Datum ist keine Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln bekannt.
Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Spezialisten fiir Nuklearmedizin, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen vor kurzem eingenommen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Ihr Artz oder Spezialist in Nukklearmedizin sollte unbedingt tiber die Moglichkeit einer

Schwangerschaft oder des Stillens informiert sein.

- Die Einnahme eines Radiopharmazeutikums wihrend der Schwangerschaft
erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen. Thr Arzt oder Spezialist fiir
Nuklearmedizin wird dieses Anwendung nur dann verschreiben, falls er oder sie
erachten, dass das Risiko in hohem Maf3¢ von den potenziellen
Vorteilen iberwogen wird.

- Falls die Einnahme von Technegas wihrend des Stillens unerldsslich ist, wird Ihr
Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin Sie bitten, nach der Einnahme 12 Stunden
lang nicht zu stillen und die wihrend dieses Zeitraums produzierte Milch zu
entsorgen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt und / oder
Spezialisten fiir Nuklearmedizin vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien beziiglich der Auswirkung dieses Arzneimittels auf das Fahren oder

Betreiben von Maschinen durchgefiihrt.

3. WIE IST PULMOTEC ANZUWENDEN?

- Ihr Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin wird wissen, wie viel Technegas fiir ein
Bild einzunehmen ist, das die erforderlichen medizinischen Informationen liefert.
Die normalerweise von Erwachsenen inhalierte Dosis betriagt 40 Mbq.

Becquerel (Bq) ist die Einheit der Radioaktivitit. MBq bedeutet Megabecquerel.

- Technegas wird inhaliert. Da die erste Inhalation keinen Sauerstoff enthalt,
miissen Sie eventuell einen Moment vor dem Inhalieren des Technegas Sauerstoff
aufnehmen. Dieses Arzneimittel kann auf verschiedene Arten eingenommen
werden: um die fir Sie beste Art der Einnahme festzustellen, werden Sie zunédchst
gebeten, ohne Technegas durch das Mundstiick einzuatmen und wiederholen dann
diesen Vorgang unter Anschluss des Technegas-Generators.

- Falls Sie bei der Einnahme des Arzneimittels Unwohlsein empfinden, konnen
Sie das Mundstiick zwischen zwei Inhalationen von Technegas aus dem Mund
nehmen.

- Um eine gleichmifige Verteilung des Arzneimittels in Threr Lunge zu erreichen,
muss das Technegas eventuell im Liegen eingenommen werden.

- Mit einer Reihe von 4 bis 6 Bildern kann der Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin
normalerweise die erforderlichen Informationen erhalten.

Wenn Sie eine grofiere Menge von PULMOTEC angewendet haben, als Sie sollten:
- Eine Uberdosis ist praktisch unméglich. Die Dosen sind sorgfiltig zubereitet und

tiberpriift.
- Im Falle der Gefahr einer Uberdosis wird Thr Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin
Sie auffordern, sehr viel zu trinken und hiufig zu urinieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
den Spezialisten der Nuklearmedizin.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann PULMOTEC Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Cyclomedica Ireland Ltd

Das Auftreten unerwiinschter Nebenwirkungen ist folgendermafBen festgelegt:

Sehr haufig >1/10

Héufig >1/100, <1/10

Gelegentlich >1/1.000, <1/100

Selten >1/10.000, <1/1.000

Sehr selten <1/10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar

- Seltene Fille von Schwindel oder Ubelkeit wurden berichtet. Diese wurden
wahrscheinlich durch einen zeitweiligen Sauerstoffmangel im Blut verursacht, der
wihrend der ersten Inhalation von Technegas, das keinen Sauerstoff enthilt,
auftreten kann.

- Im Falle dieser Erscheinung wird der Arzt oder Spezialist fiir Nuklearmedizin
Sie normale Luft einatmen lassen oder Sauerstoff verabreichen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder

das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. WIE IST PULMOTEC AUFZUBEWAHREN?

Fiir die Diagnose ist die Beschaffung oder Lagerung dieses Arzneimittels nicht erforderlich.
Das ausgebildete Personal des Zentrums fiir Nuklearmedizin, in dem diese Untersuchung
durchgefiihrt wird, besorgt dies.

Das auf dem Arzneimittel angebrachte Etikett enthélt die angemessenen Lagerbedingungen
sowie das Ablaufdatum. Das Krankenhauspersonal stellt sicher, dass das Arzneimittel unter
angemessenen Bedingungen aufbewahrt und nach dem Ablaufdatum nicht mehr verwendet
wird.
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6. WEITERE INFORMATIONEN
Was PULMOTEC enthiilt
- Die aktive Substanz ist hochreines Graphit:
1.340 g pro Tiegel
- Ein weiterer Bestandteil ist nicht enthalten.
Wie PULMOTEC aussieht und Inhalt der Packung
Kit fiir ein radioaktives Arzneimittel.
Feststoff fiir Inhalationspulver.

Das Technegas wird durch Erhitzen des radioaktiven Mittels Natrium-Pertechnetat (99mTc)
auf 2550°C in einem hochreinen Graphittiegel erhalten (ein Stiick Kohlenstoff in einer
bestimmten Form). Technegas ist ein Aerosol (in Argongas schwebende mikroskopische
Partikel).

5 thermogeformte PVC-Blister mit jeweils 10 PULMOTEC-Tiegeln in einem Karton.
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Indleegsseddel: information til brugeren
Pulmotec, grafit digel til fremstilling af Technegas inhallation
Hoj renheds grafit

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg legen eller specialisten i nuklear medicin, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller specialisten i nuklear medicin, hvis en bivirkning bliver verre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er neevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du bliver behandlet med PULMOTEC
. Sadan bliver du behandlet med PULMOTEC

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel er kun til diagnostisk brug.

Nér PULMOTEC bringes sammen med natriumperteknetat (Tc-99m) og opvarmes til 2550 °C
i en atmosfare af hejrenhedsargon, dannes en aerosol af kulstof mikropartikler market med
technetium (Tc-99m), ogsa kaldet Technegas.

Efter inhalation af Technegas kan billeder af lungerne optages.

Disse billeder kan hjalpe laegen eller specialisten i nuklear medicin, til at se om dine lunger

er unormalt ventillerede. Technegas kombineres s&dvanligvis med et andet radiofarmaceutisk
stof, som sprejtes ind i dine vener, for at se om der er abnormaliteter i blodgennemstremningen
til lungerne.

Laegen kan give dig PULMOTEC for noget andet. Sperg laegen.
2. Det skal du vide, for du bliver behandlet med PULMOTEC

Du mé ikke f4 PULMOTEC:
- hvis du er allergisk over for hgj renheds grafit.

Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Technegas administreres af specielt treenet og kvalificeret personale. Love som omfatter brug,
besiddelse og handtering af radioaktive midler, kreever at denne medicin kun anvendes pa
hospitaler eller tilsvarende institutioner.

Laegen eller specialisten i nuklear medicin som foretager undersegelsen, vil fortelle dig hvis
du skal tage nogen sarlige forholdsregler efter brug af denne medicin.

Er du i tvivl, sa sperg den lage eller specialist i nuklear medicin, som foretager undersogelsen.
Brugen af Technegas involverer administration af en meget lille mangde radioaktivitet.

Risiko ved brugen er meget lille. Din leege eller specialisten i nuklear medicin vil kun anvende
denne procedure, hvis han eller hun vurderer at den potentielle fordel i hej grad opvejer
risikoen.

Brug af anden medicin sammen med PULMOTEC

Der er ingen kendte interaktioner med andre leegemidler.

Forteel det altid til leegen eller specialisten i nuklear medicin, hvis du bruger anden medicin
eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt pé recept, medicin
kobt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller specialisten i nuklear medicin til rads, for du far dette
leegemiddel.

Brug af radioaktive legemidler under graviditet kreever ekstra forsigtighed.

Din leege eller specialist i nuklear medicin vil kun ordinere denne procedure, hvis han eller hun
vurderer at fordelene opvejer risikoen.

Hyvis brugen af Technegas viser sig at vare nedvendig nar du ammer, ber du ikke amme 12
timer efter brugen, og du ber kassere den malk som bliver produceret i den tid.

Er du i tvivl sé sperg leegen eller specialisten 1 nuklear medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke udfert studier om effekten af denne medicin pa evnen til at kere bil eller anvende
maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med PULMOTEC

Laegen eller specialisten i nuklear medicin ved hvor meget Technegas du har behov for, for at
fa det billede, der giver den nedvendige medicinske information. Den s@dvanlige inhalerede
dosis for voksne er omkring 40 MBq. Becquerel (Bq) er en enhed til méling af radioaktivitet.
MBq betyder megabecquerel.

Brug til bern
Det er nedvendigt med en lavere dosis til bern.
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Administrationsmade

Technegas inhaleres. Da den forste inhalation ikke indeholder ilt, vil du eventuelt fa ilt i et kort
gjeblik, inden du inhalerer Technegas. Der er forskellige mader at anvende dette produkt: til at
vurdere hvilken made der er den bedste i dit tilfzelde, vil du forst blive bedt om at traekke vejret
gennem et mundstykke uden Technegas, og derefter om at gentage dette med mundstykket
forbundet til Technegas generatoren.

Hvis du oplever ubehag nar du far medicinen, kan du tage mundstykket ud af munden mellem
to Technegas inhalationer.

For at fa en jeevn fordeling af medicinen i lungerne, skal du eventuelt indtage Technegas, mens
du ligger ned.

En serie pa 4-6 billeder er seedvanligvis nok, for at leegen eller specialisten i nuklear medicin
har den nedvendige information.

Hyvis du har faet for meget PULMOTEC

En overdosis er praktisk umuligt. Doserne fremstilles og underseges omhyggeligt.

Hvis der er mistanke om en overdosis, vil leegen eller specialisten i nuklear medicin bede dig
om at drikke meget og tisse ofte.

Sperg leegen eller specialisten i nuklear medicin, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sjeldne tilfeelde af svimmelhed er rapporteret. Dette kan skyldes et midlertidigt fald i
mengden af ilt i blodet. Dette kan ske under den forste inhalation af Technegas, som ikke
indeholder ilt. Risikoen minimeres ved at give ilt inden den forste inhalation af Technegas.
Hvis du oplever dette, vil laegen eller specialisten i nuklear medicin lade dig inhalere normal
luft eller give dig ilt.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til legemiddelstyrelsen via
Laegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgangeligt for bern.

Du vil ikke skulle modtage eller opbevare dette leegemiddel til diagnostisk brug. Kvalificeret
personale pa centeret for nuklear medicin, hvor denne undersegelse foregar, vil sta for dette.

Etiketten pa medicinen angiver passende opbevaringsforhold og udlebsdato.
Hospitalspersonalet vil sikre at medicinen opbevares efter de forhold, der stir angivet og ikke
anvendes efter udlebsdatoen.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

PULMOTEC indeholder:
- Aktivt stof: hgj renheds grafit: 1,340 g pr. smeltedigel.
- Ovrige indholdsstoffer: ingen.

Udseende og pakningstorrelse
Radiofarmaceutisk fremstillingssaet.
Fast stof for inhalationspulver.

Technegas opnds ved at opvarme det radioaktive stof natriumpertechnetat (**™Tc) til 2550 °C
i en hejrenhedsgrafit digel (et stykke kulstof med en specifik form). Technegas er en aerosol
(mikroskopiske partikler opsleemmet i argongas).

Fem termoformet blisterpakninger (PVC — karton) med 10 Pulmotec smeltedigler i en
papaske.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Cyclomedica Ireland Ltd

Ulysses House

Foley Street

Dublin 1

Irland

Fremstiller
Pharmapac Ltd,

Unit L2,

Willow Drive,

Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

W91 AR29, Ireland

Denne indleegsseddel blev senest sendret september 2015
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Greece - EL
D®YAAO OAHTI'IQN XPHXHX

PULMOTEC Xodvny acpiromoinong ypopitiy yio. Ty TapocKEDI] TOV EIGTVEOUEVOD
agpolvparog Technegas VYNNG TEPLEKTIKOTNTOG GE YPAPITN

AwpaoTe TPOGEKTUKG OLOKANPO TO GVALO 0N YLDV YPTIONS TPOTOV UPYicETE VO
APNOOTOLEITE AVTO TO PEPRUKO.

o DvAdEte avTd T0 EVUARO 0dNYLBY YpNoNG. Towg ypetaotel va to dwaPdoete Eava.

o Edv éyete mepautépm amopieg, p@TNGTE TO Y1TPO 1) TO EWIKOS GE PASLOPAPLOKO.
Edv kdmowa avemBopunt evépyeta yiveratr cofapiy, 1§ av mapoatnpioete kamoto
avemBO NN EVEPYELD TTOV SEV OVAPEPETOL GTO TAPOV POALO 0dNYIOV, TapuKUAEiGOE Vo
EVILEPDGETE TO YTpd 1 TOV €01KO GE padto@dppaka 0 omoiog Oa diepevvicel v artio.

To mapdv EOALO 0N YLDV TEPLEXEL:

. TTEINAI TO PULMOTEC KAI IIOIA EINAI H XPHZH TOY.

. TITIPEIIEI NA I'NQPIZETE ITPOTOY XPHXIMOIIOIHXETE TO PULMOTEC
I1QY NA XPHEIMOIIOIHXETE TO PULMOTEC

. II®GANEZ ANEINIOYMHTEX ENEPT'EIEX

. [IQY NA OYAAXYETAI TO PULMOTEC

. AOITIEX [TAHPO®OPIEX

1. TI EINAI TO PULMOTEC KAI I[IOIA EINAI H XPHXH TOY.
Av10 10 QapLOKO YpNoLpomoteiTal LOVO yio S1oryvOoTIKOVG GKOTOVC.

To PULMOTEC, napovasia vaepteyvntikod vatpiov (Te-99m) ko Oeppoavopevo otoug
2550°C og mepipdrirov amordtov kabapdtntag Apyod aepiov, TopayEL AEPOAVLLN AETTOTOTMV
pikpocopotdiov avlpokog emonuacpévov pe teyvitio (Te-99m) mov ovopdletor Technegas.

Metd v gionvon tov Technegas, pmopel vo Katoypapel OmEKOVIOT TOV TVELLOVOV.
Ot ewkoveg owtég fonbodv Tov Y1oTpd 6aG 1) TOV EWBIKO GE PASIOPAPLLUKE. VO SEL AV OL

nvebpoveg cog agpilovtat pun euctoroykd. H ypron tov Technegas yevikd cuvdvaleton pe
mv éveon oTig EAEPES 00G LG GAANG POSIOQUPILOKEVTIKNG OVGING 1] OToia aviyVELEL TVYOV

avOUOAic 6TV POT) TOL OHLLOTOG TPOG TOVG TVEDLLOVES.

2. TIOPENEI NA I'NQPIZETE ITPIN NA XPHXIMOIIOIHZETE TO PULMOTEC
Mn ypnowporomjoere o PULMOTEC:
Méypt onepa dev VIAPYOVV YVOOTEG AVTEVOEIEELS.

pocéEte wwitepa pe o PULMOTEC:

- To Technegas yopnyeitat 0o edikd ekmatdevpévo, e€etdikevpévo tpoconikd. H vopobesio
1 omoia SIEMEL TV YPNON, TNV KOTOYN KOL TOV XEPIGUO PadLEVEPYDV 0VGIdV opilet Ot
avtd T0 PappaKo propel va ypnoytorombel povo oe vocsokopeio 1 mapdpota 1pOLLoTa.

O yatpdc Gog 1 0 E101KAG GTO PadIEVEPYH PAPLAKO. 0 0oiog Ba Kavel v €pevva Ba

o0G TEL oV YPELlESTE VAL TAPETE TUYOV LAITEPES TPOPVAGEELS LETA TNV YPNON CVTOV TOL
POPUAKOV.

Av éyete apeiBolries, mapakaieiche va evnpepOGETE TO YLOTPO 1 TOV E81KO G
padlopappoka 0 omoiog Ba kdvet T Epguva kat Ba 6og GLUPOLAEVSEL.

- H ypnon tov Technegas epmiéket v xopnynon KNG TocOTNTOG PUdIEVEPYELNS.

O kivduvog ov dnpovpyeitat amd avT TV ¥pNon eivar ToAd pkpos. O yoTpdg M o
£101K0G o€ padtopdppaka Ho ypdyet avt v dodikacio povo av Bempnoet 4Tt 0 Kivouvog
avtdg aviiotadpiletat ciyovpa omd to Thova oQEN.

ANy GAAOV QappaKmVv:

Méypt oriepa dev VIAPYOVY YVOOTEG AAANAETOPACELG LE OANAL QOPLLOKOL.

Mopokadeiche vo evnep®oeTE TOV Y1OTPO 1} TOV E01KO G€ PAOOPAPLLOKO GOG EAV TapVETE
1N éxete TAPEL TPOGPOTA AL PAPLLOKEL, KOO KOL 0VTE TOV OgV 6ag Exouv yopnynoet pe
GUVTOYT.

Kvnon ko Onhoopoc:

Eivot onpavtikd vo eviUepOOETE TO YLOTPO 1) TOV EIKO GE PASIOPAPLLUKO, OV VITAPYEL KOULEL
mOavomTa va peivete £ykvog, | av OnAalete.
- H ypfion padiogappéiov Katd Ty SIIpKEL TG EYKVHOGUVIG ypetdletat Waitepa
TPOGOYN.
O ytpdc Gog 1 0 €101KOG 6€ padlopdppaka o ypdyet avti T dodikacio Lovo av
Bewprioet 0Tt 0 Kivduvog mov dratpéyete avtiotadpileTonr Katd ToAD amd To ThavE 0PERT.
- Avn ypnon tov Technegas anodetybei facicn evd Onhalete, o yloTpdg oG M 0 £101KOG
oe padtopappaka o cog (nmoset va umv Inialete ya 12 dpeg petd v ypnion, Kot va
netdéete 1o Yo mov Pydhote Kotd TV StdpKele ATOD TOV SLOGTALOTOC.
Pomote tov yatpd cog Kavr| Tov €181K0 G€ POSLOPAPLLOKE VO KAVEL EPVEVE KOL VO GOG
GLUPOVAEDOEL TPV TAPETE OLOSNTOTE PAPLLOKO.

0o yNon Kot YEPLOROS PNYAVAV:

Aev éyovv deloyBel pedéTeg OYeTIKA e TNV EXOPACT] GTNV IKAVOTNTA 00NYNONG KoL XEPLGLLOV
UnyovnpLatmv.

3. [IQX NA XPHXIMOIIOIHXZETE TO PULMOTEC:

- O yw1pdg oag N o €81kog oe padtopdppaka EEpet toco Technegas Oa ypelaotei vo
XPNOYLOTOMGETE Y10l TNV EMLTELEN EKOVAG 1) OTTOiaL SIVEL TNV OTTOLTOVLEVT LOLTPIKT
mnpogopia ' Tovg evilikeg, n cvvnBiopévn etlomvedpevn doom eivar tepimov 40 MBq.
To becquerel (Bq) eivar povada padievépyetac. To MBq onpaivet megabecquerel.

TN ta Todd ypnoonolodvrat lkpdTeEPES dOGELS.

- To Technegas ewonvéetat. Katd v npdt eiomvon dev mepiéyet o&uydvo. To o&uyovo
umopel va oog d00et yio Atyo mpv eiomvedoete to Technegas. Yadpyovv molhoi duvatol
TPOTOL Y10l VOL PN CLULOTOMGETE QVTO TO TPOTOV: Yol vo. kaBopiloTel molog TPOTOG
elval KoAdTepog yo Vv mepintmon oog Ba oag toovy TpdTA Vo avamveLCETE
péoa and to enotopo yopic Technegas, kot katomy va enavardfete Ty oo Sadikocio
e TO eMOTOUL0 GLVIESENEVO e TO choTHa Tapayoyng Technegas.

- Av vidoete ducpopio KAt TV Xp1oTN TOL QOPUAKOV, UTOPEiTe Vo, PYGAETE TO EMGTONLO
and To 6TONO GOG avAesa oTLS dVo glomvoig Technegas.

- To va metdyete 1o kotovoun GoPUAKOL GTOVG TVEVHOVEG GOC, UTOPEL VOl XPELOGTEL VaL
ypnoonomoete Technegas oe Eamhmt Oéon.

- M ogpd 4 £mg 6 elkOVAV gival GUVHOMS APKETN Yo TOV YLOTPO GOG 1) TOV EIKO GE
POOLOPAPLLOKOL VL0, VO TAPEL TIG OTULTOVUEVE TAT|POPOPIEC.

Eav ypnoyonomoete peyaivtepn 666 PULMOTEC amd v Kavovikn:

- Hvrepdocodroyia eivar mpoktikd addvarn. Ot ddoelg tpoetoytdlovtot Kot ErEyyovtat
TPOGEKTUKEL.

- Avurdpyet voyia Yo vIEPS0GOAOYia, O YIATPOS 6OG T 0 EWIKOS 6€ padtoeapiake. Oo cog
ntoet va mieite TOAD vepPO Kot VoL 0VPNGETE TOAAEG POPEGS.

Edv éyete meplocOTepes EPOTNCELG GYETIKA L€ TT| PTON CVTOV TOL TPOIOVTOG PWTNOTE TOV
yutpd GogG 1| ToV 101K 6€ padloPdppLaka 0 0moiog Ba kdvet Epguva.

4. NIIGANEX ANEIIIOYMHTEX ENEPI'EIEX
Onwg 0Aa ta pappoka, £t kot 1o PULMOTEC pnopet va mpokaiécet avemfounteg
EVEPYELEG AV Kot OgV TapoLetdlovTal 6g OAOVS TOVG AvOPOTOVG.

H ocvyvéomta tov avembduntov evepyeimv opiletor g e&ng:

TToA0 cuyvég apovcialetar o mavew and 1 xpnot otovg 10
ZoyvEg Hapovoualetar og 1 €mg 10 ypnoteg otovg 100
Oyt ovyvég IMapovcialetat o 1 £mg 10 ypnoteg otovg 1.000
Xmhvieg IMapovcialetar o 1 £mg 10 ypnoteg otovg 10.000

TToA0 omdvieg [apovoialetar og Mydtepo omd 1 ypriot otovg 10.000

Mn yvootég Agv pmopovv va. ektiun0ovv pe Paomn ta dtadéoipo dedopéva

- 'Exovuv avagepbel ondvieg meputdoelg (AAng Kot voutiog. Ot evépyeles anTég MGTEVETOL OTL
TPOKAAOVVTOL OO TN TPOSMPIVN UeiSoT TOL 0EVYOVOVL GTO aipla ToV pmopel vo eméldet
Kotd TV StdpKele s TpadTng elomvong Technegas, to omoio dev mepiéyet o&uyovo.

O xivduvog avtdg ehayiotonoteitat amd Ty xpnon o&uyovov TP TV EIGTVOT TOL
Technegas.

- Av TapovGLICETE TETOIEG EVEPYELES, O YIOTPOG GOG 1) O E10KOGC GE padtopappoKa Ho cog

EMTPEYEL VO AVOTTVEETE KOVOVIKO aiépa. 1] Oar Goig ddaGeL 0Evyovo.

AvaQopa avemOounTOV EVEPYELOV

Edv mopotnpnoete kdmota ovemQOpuntn evépyeta, EVNIEPDOGTE TOV YLOTPO, TOV QUPLLOKOTOL0
1 TOV/TNV VOGOKOWO G0G. AVTO 1oY0EL Kot yio. KGO mbavn avembountn evépyeta mov dev
aVOQEPETAL GTO TAPOV POARO 0dMyLdV Xpriong. Mropeite emiong va avaeépete ovembounteg
gvépyeteg anevbeiog otov EOvikd Opyoviopd Papudkmv, Mecoyeiov 284 GR-15562
Xohopyds, Abnva, TnA:+30 21 32040380/337, Pad: + 30 21 06549585, Iotdtonog: http://
www.eof.gr. Méom g ovapopdg avertdounTev evepyeidv puropeite vo fondnoete ot
GLAAOYT TEPLEGOTEPMV TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV UCPAAELN TOV TOPOVTOS POPLAKOV.

5. QX NA ®YAAXYXETAI TO PULMOTEC

Agv O ypelootel va ayopdoete 1 vo amodnKeLGETE GVTO TO PAPLOKO Y10t SLOYVOOSTIKODG
oKomovg. Tnv dwdikacio avt TV avorapPavel To EEIOIKEVHEVO TPOGMOTIKO TOV KEVTPOL
POSIOPUPUAK®V OTTOV YIVETOL 1) £PEVVAL.

H eticéta antol Tov eoppiKov avaeépet Tig KatdAANAeg cuvOnikes eOAaENG Kot TV
nuepopnvio Aéng. To Tpocwmikd Tov vosokopeiov GPovTiLEl TO GAPLAKO VO PVAAGGETOL
KAT® 07O TIG OVALPEPOLEVEG GUVONKEG KOL VOL UMV PN OLUOTOLEITAL HETE TNV Npepopnvia
MEng.

6. AOIIIEX IAHPO®OPIEX

Tvagpréyer to PULMOTEC:

- H dpaoctikn ovoia givor vyning mepiekticodmrog og ypapitn: 1.340 g avd pio xodvn
- Agv vmdpyet GAAO GUGTATIKO.

Epgavien tov PULMOTEC ko wepieyopevo T 6VOKELOGIOG:

Tonomompévn GVGKEVAGI Y10 PUSIOPUPUUKEVTIKE GKEVAGLLOATOL.
2TépE0 Y10 OKOV EIGTVOMV.

To Technegas emitvyydvetot pe OEppovon g padlevepyons 0VGIOG VIEPTEYVITIKOV VOTPIOL
(*™Tc) otovg 2550 °C o¢ pio yodvn vyning neplektikdT TG 68 Ypopity (Eva Tepdylo
avOpaxa pe 101k oynua). To Technegas givat éva agpdAvpo (LIKPOGKOTIKA GOUATIOW
LOPOVUEVO PHEGH GE AEPL APYOV).

[Tévte Beppodiopopoopéves mhakéteg uniiotep (PVC — xaptove) tav 10 yoavav Pulmotec
Héca o€ KouTt amd YopTovL.

Kdaroyog adciog kvkrogopiag:
CYCLOMEDICA IRELAND Ltd
Ulysses House

Foley Street

Dublin 1

IRELAND

Hapaywyog

Pharmapac Ltd,

Unit L2, Willow Drive, Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas, Co. Kildare

W91 AR29, Ireland

To mapov eVALO 0dNYIOV yp1ions uvebepnOnke Televtaia gopd Tov 03/2015
Ot TAnpogopieg mov axorovboldv amevhivovtal HovVo G YLaTpovg 1 ETAYYELLUTIES TOV TOUEN
vyelovopkng mepiboiymg: BAEne mepilnymn 1@V yapakmpioTikdV Tov TpoidvTog.

Cyclomedica Ireland Ltd

Spain - ES

Prospecto: Informacion para el paciente

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

¢ Si tiene alguna duda, consulte a su médico o el especialista en medicina nuclear.

¢ Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o al especialista en
medicina nuclear que realiza la investigacion.

Contenido del prospecto:
. QUE ES PULMOTEC Y PARA QUE SE UTILIZA

. ANTES DE USAR PULMOTEC
COMO USAR PULMOTEC

. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
CONSERVACION DE PULMOTEC
. INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ES PULMOTEC Y PARA QUE SE UTILIZA

Este medicamento es Unicamente para uso diagnostico.

PULMOTEC, cuando esta en presencia de pertecnectato (Tc-99m) de sodio y es calentado a
2550°C en una atmosfera de argon de alta pureza, produce un aerosol de microparticulas de
carbono marcadas con tecnecio (Tc-99m), llamado Technegas.Después de inhalar Technegas,
es posible registrar imagenes de los pulmones. Esas imagenes ayudaran a su médico o al
especialista en medicina nuclear a observar si sus pulmones estan anormalmente ventilados.
El uso de Technegas es combinado habitualmente con la inyeccion en sus venas de otro agente
radiofarmacéutico, para detectar cualquier anomalia en el flujo sanguineo pulmonar.

2. ANTES DE USAR PULMOTEC
No usar PULMOTEC:
Hasta la fecha no hay contraindicaciones conocidas.

Tenga especial cuidado con PULMOTEC:

- Technegas es administrado por equipos cualificados especialmente preparados. Las
leyes que regulan el uso, posesion y manipulacion de sustancias radioactivas estipulan que
este producto médico puede ser utilizado s6lo en hospitales o instituciones similares.

Su médico o el especialista en medicina nuclear que realizara la investigacion le dira si
usted debe adoptar precauciones especiales después de utilizar este producto médico.

Si tiene cualquier duda, consulte a su médico o del especialista en medicina nuclear que
realizara la investigacion.

- El uso de Technegas implica la administracion de una pequefa cantidad de radioactividad.
El riesgo derivado de este hecho es muy pequefio. Su médico o el especialista en medicina
nuclear prescribira este procedimiento solo si considera que el riesgo es considerablemente
menor que los beneficios potenciales.

Interaccion con otros medicamentos:

Hasta la fecha no se conoce interaccion con otros medicamentos.

Informe a su médico o el especialista en medicina nuclear si esta utilizando o ha utilizando
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia:
Es importante que indique a su médico o al especialista en medicina nuclear si usted presenta

cualquier posibilidad de embarazo, o si estd amamantando.

- El uso de radiofarmacos durante el embarazo requiere cuidados muy especiales.

Su médico o el especialista en medicina nuclear prescribiran este procedimiento sélo si
considera que sus beneficios superan el riesgo potencial.

- Siel uso de Technegas se considera esencial mientras usted esta amamantando, su médico
o el especialista en medicina nuclear le pediran que no alimente a su hijo en las 12 horas
que siguen a su uso, y que deseche la leche producida durante ese lapso de tiempo.
Consulte a su médico o al especialista en medicina nuclear que realiza la investigacion
antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
No se han realizado estudios sobre el efecto de este medicamento sobre la capacidad para

conducir o utilizar maquinas.

3. COMO USAR PULMOTEC:

- Sumédico o el especialista en medicina nuclear sabran cuanto Technegas necesitara utilizar
usted para lograr una imagen que entregue la informacion médica necesaria. Para adultos,
la dosis inhalada habitual es alrededor de 40 MBgq.

El becquerel (Bq) es una unidad de radioactividad. MBq significa megabecquerel.
Para niflos se utilizan dosis mas bajas.

- El Technegas es inhalado. Dado que la primera inhalacion no contiene oxigeno, debe
aportarsele a usted oxigeno durante algunos momentos antes de que inhale el Technegas.
Existen varias formas posibles de utilizar este producto: para determinar cual es la
mejor forma en su caso, se le pedird primero que trate de respirar a través de la boquilla sin
Technegas, y después que lo repita con la boquilla conectada al generador de Technegas.

- Si usted siente incomodidad al utilizar el producto médico, puede sacarse la boquilla de la
boca entre dos inhalaciones de Technegas.

- Para alcanzar una distribuciéon homogénea del producto médico en sus pulmones, puede ser
necesario que usted utilice Technegas en posicion acostada.

- Una serie de 4 a 6 imagenes es habitualmente suficiente para que su médico o el
especialista en medicina nuclear obtengan la informacion necesaria.

Si usa mas PULMOTEC del que debiera:
- Una sobredosis es practicamente imposible. Las dosis son cuidadosamente preparadas y

verificadas.
- Si se sospecha de una sobredosis, su médico o el especialista en medicina nuclear le pediran
que beba liquido abundante y que orine con frecuencia.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o al
especialista en medicina nuclear que realizara la investigacion.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, PULMOTEC puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Las frecuencias de efectos adversos se definen como sigue:

Muy frecuente Afecta a mas de 1 de cada 10 usuarios

Frecuente Afecta a 1-10 de cada 100 usuarios

Poco frecuente Afecta a 1-10 de cada 1000 usuarios

Raras Afecta a 1-10 de cada 10.000 usuarios

Muy raras Afecta a menos de 1 usuario de cada 10.000

No conocida La frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

- Se han mencionado raros casos de mareos y nauseas. Se cree que pueden relacionarse
con una disminucion temporal del oxigeno en la sangre, producida en la primera
inhalacion de Technegas, que no contiene oxigeno. Este riesgo es minimizado
administrando oxigeno antes de inhalar Technegas.

- Si usted siente estos efectos, el médico o el especialista en medicina nuclear le dejaran
respirar aire normal o le administraran oxigeno.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico, farmacéutico o
enfermero incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. CONSERVACION DE PULMOTEC
Usted no tendra que conseguir o conservar este producto médico para diagnostico. Lo hara el
equipo cualificado del centro de medicina nuclear donde se realiza esta investigacion.

La etiqueta del producto médico establece las condiciones adecuadas de conservacion y la
fecha de caducidad. El personal del hospital verificara que el medicamento sea conservado en
las condiciones establecidas y no se utilice después de su fecha de caducidad.

6. INFORMACION ADICIONAL

Qué contiene PULMOTEC:

- La sustancia activa es grafito de alta pureza: 1,340 g en cada crisol
- No existen otros ingredientes.

Qué aspecto tiene PULMOTEC y qué contiene el envase:

Equipo para preparacion radiofarmacéutica.
Sélido para polvo de inhalacion.

Technegas se obtiene recalentando el agente radioactivo pertecnectato (*™Tc) de sodio a
2550 °C en un crisol de grafito (un objeto de carbono de forma especifica) de alta pureza.
Technegas es un aerosol (particulas microscopicas suspendidas en gas argon).

Cinco envases retractilados (PVC — carton) con 10 crisoles por envase de Pulmotec en una
caja de carton.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
CYCLOMEDICA IRELAND Ltd

Ulysses House

Foley Street

Dublin 1

IRLANDA

Fabricantes
Pharmapac Ltd,

Unit L2,

Willow Drive,

Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

W91 AR29, Ireland

Este prospecto fue revisado en 03/2015

La siguiente informacion esta destinada inicamente a médicos o profesionales del sector
sanitario:
Ver el resumen de las caracteristicas del producto.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web
de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS)
http://www.aemps.es/
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PAKKAUSSELOSTE

PULMOTEC grafiittiupokas inhaloitavan Technegas-suspension valmistukseen
Erittdin puhdas grafiitti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat li{ikkeen ottamisen

o Siilytd timéd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvas, kddnny hoitavan ladkérisi tai isotooppildédketieteen asiantuntijan
puoleen.

e Jos sivuvaikutukset ovat voimakkaita tai havaitset sivuvaikutuksia, joita ei ole kuvattu
tdssd pakkausselosteessa, kerro niisté 1ddkérillesi tai tutkimuksen suorittavalle
isotooppildéketieteen asiantuntijalle.

Tésséd pakkausselosteessa esitetéifin:
. MITA PULMOTEC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

. ENNEN KUIN KAYTAT PULMOTECIA

. MITEN PULMOTECIA KAYTETAAN

. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
. PULMOTECIN SAILYTTAMINEN

. MUUTA TIETOA
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1. MITA PULMOTEC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Téama lddkevalmiste on ainoastaan diagnostiseen kayttoon.

Kun PULMOTECIA kuumennetaan natriumperteknetaattia (Tc-99m) sisiltivissi erittdin
puhtaassa argonissa 2 550 °C:n ldmpdtilaan, se tuottaa teknetiumilla (Tc-99m) merkittyjen
hiilimikropartikkeleiden aerosolin nimeltdan Technegas.

Technegasin inhalaation jidlkeen keuhkot voidaan kuvantaa.

Nain hoitava l4dédkéri tai isotooppildéketieteen asiantuntija voi havaita keuhkojen epdnormaalin
ilmankierron. Yleensd Technegas-kaasua kiytetddn yhdessd laskimoon annettavan
radiofarmaseuttisen valmisteen kanssa, jonka avulla havaitaan keuhkojen epénormaali
verenkierto.

2. ENNEN KUIN KAYTAT PULMOTECIA
Ali kiyti PULMOTECIA:
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Ole erityisen varovainen PULMOTECIN suhteen:

— Technegas-kaasua kéytetddn erikoiskoulutuksen saaneen patevén henkil6ston valvonnassa.
Radioaktiivisten aineiden kdyttod, hallussapitoa ja késittelyd koskevien lakien mukaisesti
tatd ladkettd saadaan kiyttdd ainoastaan sairaaloissa tai vastaavissa laitoksissa.

Hoitava ladkéri tai isotooppilddketieteen asiantuntija, joka suorittaa tutkimuksen, kertoo,
onko lddkkeen kédyton jilkeen noudatettava erityisid varotoimia.

Jos olet epdvarma, kysy neuvoa tutkimuksen suorittavalta ladkarilti tai
isotooppildéketieteen asiantuntijalta.

— Technegas-kaasun kdyton yhteydessd elimistoon joutuu erittdin pieni maara
radioaktiivisuutta.

Kéyton aiheuttama riski on hyvin pieni. Ladkérisi tai isotooppildéketieteen asiantuntija
kéyttdd tatd menettelyd vain, jos hin katsoo, ettd mahdolliset hyodyt ovat huomattavasti
riskid suuremmat.

Muiden lifikevalmisteiden samanaikainen kéytto:
Valmisteella ei tiedetd olevan yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa. Kerro 1ddkarille

tai isotooppilddketieteen asiantuntijalle, jos kaytat tai olet hiljattain kdyttdnyt muita laakkeita,
my0s ilman ladkérin médraystd myytavia ladkkeitd.

Raskaus ja imetys:

On térkedd, ettd kerrot ladkarille tai isotooppildéketieteen asiantuntijalle, jos epdilet olevasi

raskaana tai jos imett.

— Radiofarmaseuttisen valmisteen kaytto raskauden aikana edellyttdd erityistd huolellisuutta.
Laakadri tai isotooppilddketieteen asiantuntija kdyttdd tatd menettelyd vain, jos hdn katsoo,
ettd sen hyodyt ovat riskid suuremmat.

— Jos Technegas-kaasun kéytto osoittautuu vélttaméttoméksi imetyksen aikana, ladkéri tai
isotooppilddketieteen asiantuntija kehottaa sinua olemaan imettdmattd 12 tunnin ajan
valmisteen kédyton jdlkeen ja hdvittdmaén tina aikana erittyneen maidon.

Kysy tutkimuksen suorittavalta ladkariltéd ja/tai isotooppildéketieteen asiantuntijalta neuvoa,
jos aiot kdyttdd muita ladkkeita.

Ajaminen ja koneiden kiiytto:
Témén ladkkeen vaikutusta autolla ajamiseen tai koneiden kayttoon ei ole tutkittu.

3. MITEN PULMOTECIA KAYTETAAN

— Laskarisi tai isotooppildéketieteen asiantuntija tietdd, kuinka paljon Technegas-
kaasua tarvitaan riittdvén ladketieteellisen tiedon saamiseksi kuvasta. Aikuisten inhaloitu
annos on noin 40 MBq. Becquerel (Bq) on radioaktiivisuuden yksikkd. MBq tarkoittaa
megabecquerelid.

Lapsilla kdytetddn pienempid annoksia.

— Technegas inhaloidaan eli hengitetddn. Koska ensimmaéiseen inhalaation ei sisélly
happea, sinulle voidaan antaa happea hetki ennen Technegas-kaasun hengittdmistd. Tuotetta
voidaan kayttdd useilla eri tavoilla: sinun tapauksessasi parhaan tavan méarittdimiseksi sinua
pyydetdin ensin hengittdiméién suukappaleen ldpi ilman Technegas-kaasua ja
sen jéilkeen suukappaleen ollessa yhdistettynd Technegas-generaattoriin.

— Jos ladkkeen kaytto tuntuu epamiellyttiviltd, voit ottaa suukappaleen pois suusta
Technegas- kaasun hengityskertojen valilla.

— Jotta lddke jakautuu keuhkoihin tasaisesti, Technegas-kaasua voidaan joutua kiyttimain
seldlldan maaten.

— Laskari tai isotooppildédketieteen asiantuntija saa riittdvét tiedot yleensd 4-6 kuvan sarjasta.

Jos kiiytit enemmin PULMOTECIA kuin sinun pitiisi:
— Yliannostus on kdytanndsséd mahdotonta. Annokset valmistetaan ja tarkistetaan

huolellisesti.

— Jos yliannostusta epdillddn, ladkéri tai isotooppilddketieteen asiantuntija pyytdd sinua
juomaan runsaasti ja virtsaamaan usein.
Jos sinulla on muita kysymyksié tdmén valmisteen kaytosta, kysy tutkimuksen suorittavalta
ladkarilté tai isotooppildédketieteen asiantuntijalta.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kaikkien laskkeiden tavoin PULMOTECILLA voi olla haittavaikutuksia, vaikka niitd ei
ilmenekaén kaikilla kayttajilla.

Haittavaikutusten yleisyys mééritellddn seuraavasti:

Hyvin yleinen >1/10

Yleinen >1/100, <1/10

Melko harvinainen >1/1 000, <1/100

Harvinainen >1/10 000, < 1/1 000

Hyvin harvinainen <1/10 000

Tuntematon Saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

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

— Jos havaitset nditd haittavaikutuksia, l14dkéri tai isotooppildéketieteen asiantuntija antaa
sinun hengittdd normaalisti ilmaa tai antaa happea.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tam4 koskee my®0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks.
yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. PULMOTECIN SAILYTTAMINEN
Sinun ei tarvitse hankkia tai sdilyttda tétd diagnosointivalmistetta. Tutkimuksen suorittavan
isotooppilddketiedekeskuksen pateva henkildstd huolehtii sdilytyksest.

Laakkeen pakkausmerkinndissd mainitaan asianmukaiset sdilytysolosuhteet ja viimeinen
kéyttopdiva. Sairaalan henkilosto varmistaa, ettd 1ddkettd sdilytetdén ilmoitetuissa olosuhteissa
ja ettei sitd kdytetd viimeisen kdyttopdivén jalkeen.

6. MUUTA TIETOA

Miti PULMOTEC sisiltaa:

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

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot):

Valmisteyhdistelma radioaktiivista laékettd varten. Kuiva-aine inhalaatiojauhetta varten.
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).

5 pahvikoteloon pakattua lampdmuovattua ldpipainopakkausta (PCV ja pahvi), joista jokainen
sisdltdd 10 PULMOTEC-upokasta.

Myyntiluvan haltija:
CYCLOMEDICA IRELAND Ltd
Ulysses House

Foley Street

Dublin 1

IRELAND

Valmistaja
Pharmapac Ltd,

Unit L2,

Willow Drive,

Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

W91 AR29, Ireland

Téami pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 22.9.2015

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille: Katso valmisteyhteenveto

Cyclomedica Ireland Ltd
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BIPACKSEDEL

PULMOTEC Grafitdegel for beredning av Technegas for inhalation
Hogren grafit

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel.

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

e Om du har ytterligare fragor ska du vinda dig till din ldkare, eller en specialist inom
nukledrmedicin.

e Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méirker nagra biverkningar som inte ndmns 1
denna information, kontakta lakare eller en specialist inom nukledrmedicin som ska utfora
en undersokning.

I denna bipacksedel finner du information om:

. VAD PULMOTEC AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
. INNAN DU ANVANDER PULMOTEC

HUR DU ANVANDER PULMOTEC

. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

. HUR PULMOTEC SKA FORVARAS

. OVRIGA UPPLYSNINGAR

R N S

1. VAD PULMOTEC AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Endast avsett for diagnostik.

PULMOTEC som upphettad till 2550°C under ultraren argon i nirvaro av natriumperteknetat
[Tc-99m], alstrar en areosol av mikropartiklar av kol markta med teknetium-[99m], kallad
Technegas.

Efter inhalation av Technegas kan bilder av lungorna registreras.

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

2. INNAN DU ANVANDER PULMOTEC
Anvind inte PULMOTEC:
Inga kénda kontraindikationer till och med dagens datum.

Var sirskilt forsiktig med PULMOTEC:

— Technegas administreras av speciellt utbildad och kvalificerad personal. De lagar som
reglerar anviandning, innehav och hantering av radioaktiva &mnen kréiver att detta
ladkemedel endast far anvdndas pé sjukhus och liknande institutioner.

Din ldkare eller specialisten inom nukledrmedicin som utfor undersékningen

kommer at tala om for dig om du behdver vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgérder nér du
har anvént detta ldkemedel.

Vind dig till din ldkare eller specialisten inom nukledrmedicin som ska utfora
undersokningen om du har nagra fragor.

— Att anvinda Technegas innebér att man administrerar en liten mangd radioaktivitet.
Den risk som uppstér av denna anviandning ar mycket liten. Din lékare eller specialisten
inom nukledrmedicin ordinerar detta forfarande endast om han/hon anser att férdelarna
uppvager risken.

Intag av andra liikemedel:
Ingen interaktion med andra likemedel ar kénda till och med dagens datum.

Tala om for din lakare eller specialisten inom nukledrmedicin om du tar eller nyligen har tagit
andra likemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet och amning:
Det ér viktigt att du beréttar for din ldkare eller specialisten inom nukledrmedicin om du tror

att du dr gravid eller om du ammar.

— Att anvénda radiofarmaka under graviditet kraver sarskild forsiktighet.
Din ldkare eller specialisten inom nukledrmedicin ordinerar detta forfarande endast om han
eller hon anser att férdelarna uppvéger risken.

— Om det visar sig vara ndodvéndigt att anvinda Technegas nir du ammar kan din lakare
eller specialisten inom nukledrmedicin be dig att inte amma under 12 timmar efter
anvindning samt kasta den mj6lk som produceras under den tiden.
Rédfraga lakare och/eller specialisten inom nukledrmedicin som ska utfora undersokningen
om rad innan du tar ndgot ldkemedel.

Korforméga och anvéindning av maskiner:
Inga studier har gjorts vad giller effekten av detta ladkemedel pé bilkérning eller anvdndning av

maskiner.

3. HUR DU ANVANDER PULMOTEC:

— Din lékare eller specialisten inom nukledrmedicin vet hur mycket Technegas som behovs
for att fa fram en bild som ger den bésta medicinska informationen. For vuxna dr den
vanliga inhalerade dosen cirka 40 MBq.

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

Léagre doser anvénds for barn.

— Technegas inhaleras. Eftersom forsta inandning inte innehéller nagot syre kan du fa
syre en stund strax innan du andas in Technegas. Det finns flera olika sétt att anvénda denna
produkt: for att avgdra vad som passar dig bist kommer du forst att f andas in genom ett
munstycke utan Technegas och dérefter upprepa detta med munstycket
kopplat till Technegas-generatorn.

— Om du kédnner obehag nér du anvénder lakemedlet kan du ta ut munstycket ur munnen
mellan tvé inhalationer av Technegas.

— For att ldkemedlet ska fordelas jamt i lungorna, kan du behova ligga ner nér du anvander
Technegas.

— Vanligtvis récker det med 4 till 6 bilder for att din lékare eller specialisten inom
nukledrmedicin ska fa den information som kravs.

Om du anvént for stor miingd av PULMOTEC:
— Det ar praktiskt taget omojligt att verdosera. Doserna har forberetts noga och kontrolleras.

— Om en overdos misstinks kommer din lékare eller specialisten inom nukledrmedicin att be
dig att dricka mycket och kissa ofta.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare eller specialisten inom
nukledrmedicin som ska utfora undersdkningen.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan PULMOTEC orsaka biverkningar men alla anvidndare behdver inte
fa dem.

Frekvenser for biverkningar definieras enligt f6ljande:

Mycket vanliga Paverkar mer dn 1 anvédndare av 10

Vanliga Paverkar 1 till 10 anvédndare av 100

Péaverkar 1 till 10 anvédndare av 1 000
Péaverkar 1 till 10 anvandare av 10 000

Mindre vanliga

Sallsynta

Mycket séllsynta Péaverkar mindre &n en anvéndare av 10 000

Ingen kénd frekvens Kan inte berdknas fran tillgéngliga data

— Sallsynta fall av yrsel och illamaende har rapporterats. Dessa tros ha orsakats av en tillféllig
minskning av syre i blodet, 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 ldkare eller specialisten inom
nukledrmedicin att lata dig andas vanlig luft eller ge dig syre.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven

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 sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. HUR PULMOTEC SKA FORVARAS
Du kommer inte att behova skaffa eller lagra detta lakemedel for diagnostik. Den utbildade
personalen pa det nukledrmedicinska centrumet dér undersékningen utfors har hand om detta.

Pa etiketten for ldkemedlet framgar de korrekta lagringsfoérhallanden samt utgangsdatum.
Sjukhuspersonalen kommer att se till att 1dkemedlet forvaras enligt angivna villkor och att det
inte anvénds efter utgdngsdatumet.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration for PULMOTEC:

- Den aktiva substansen ar hogren grafit: 1,340 g per en degel

- Det finns ingen annan ingrediens.

Hur PULMOTEC ser ut och innehallet i forpackningen:

Beredningssats for radioaktiva ldkemedel.
Fast form for inhaleringspulver.

Technegas erhélls genom upphettning av det radioaktiva &mnet natriumperteknetat (*™Tc) till
2550°C i en degel av hogren grafit (en bit kol med en sdrskild form). Technegas &r en aerosol
(mikropartiklar i argongas).

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

Innehavare av godkénnande for forséljning:
CYCLOMEDICA IRELAND Ltd

Ulysses House
Foley Street
Dublin 1
IRELAND

Tillverkare:
Pharmapac Ltd,

Unit L2,

Willow Drive,

Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

W91 AR29, Ireland

Denna bipacksedel godkiindes senast 22.9.2015

Foljande information giller uteslutande for likare och hilsovardspersonal :
Se sammanfattningen 6ver produktegenskaperna.
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PULMOTEC

Graphite crucible for the preparation of Technegas inhalation

Cyclomedica Ireland Ltd

France - FR
Veuillez lire attentivement I’intégralité de cette notice avant d’utiliser ce médicament.
e Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
¢ Si vous avez toute autre question, demandez plus d’informations a votre médecin
ou au spécialiste de médecine nucléaire.
e Sil’un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet
indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre
médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire.

Dans cette notice:

. Qu’est-ce que PULMOTEC et dans quel cas est-il utilisé ?

. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser PULMOTEC ?
Comment va étre utilis¢ PULMOTEC ?

. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

. Comment est conservé PULMOTEC ?

. Informations supplémentaires

[T I NS S

1. QU’EST-CE QUE PULMOTEC ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Ce médicament est a usage uniquement diagnostique.

PULMOTEC, en présence de pertechnétate (*™Tc) de sodium et chauffé a 2550°C sous argon
ultra pur, produit un aérosol de micro-particules de carbone marquées au technétium-99m,
appelé Technegas.

Apres inhalation du Technegas, on obtient des images scintigraphiques des poumons.

Ces images aident votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire a reconnaitre une
anomalie de répartition de la ventilation pulmonaire. L’administration du Technegas est
généralement associée a I’injection intraveineuse d’un autre radiopharmaceutique destiné a
détecter une anomalie de I’irrigation sanguine des poumons.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER
PULMOTEC ?
N’utilisez jamais PULMOTEC : Pas de contre-indication connue a ce jour.

Faites attention avec PULMOTEC :

- Le Technegas est administré par un personnel spécialement formé et qualifié.
Des lois précises couvrant 1’usage, la détention et la manipulation
de substances radioactives imposent que ce produit ne soit administré qu’en milieu
hospitalier ou dans un établissement comparable.
Votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire qui pratiquera I’examen
vous informera s’il est nécessaire de prendre des précautions
particuliéres aprés 1’administration de ce produit.
En cas de doute, ne pas hésiter a demander 1’avis de votre médecin ou du
spécialiste de médecine nucléaire qui pratiquera 1’examen.

- L’emploi du Technegas entraine 1’administration d’une faible quantité de
radioactivité.
Le risque résultant de cette utilisation est minime. Votre médecin ou le spécialiste
de médecine nucléaire ne procédera a cet examen que s’il estime que le
risque est largement contrebalancé par le bénéfice potentiel de 1’étude.

Utilisation d’autres médicaments :

Pas d’interaction avec d’autres médicaments connue a ce jour.

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu
sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire.

Grossesse et allaitement :

11 est important de prévenir votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire s’il existe

une éventualité que vous soyez enceinte, ou si vous allaitez.

- Lutilisation d’un radionucléide chez une femme enceinte fait I’objet d’une attention
toute particuliére.

- Votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire ne procédera a cet examen
que s’il estime que le bénéfice dépasse le risque encouru.

- Sil’administration du Technegas s’avere indispensable lorsque vous allaitez, votre
médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire vous demandera d’interrompre
I’allaitement pendant une durée de 12 heures apres 1’administration et le lait produit pendant
cette période sera €liminé.

Demandez conseil a votre médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire avant
de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :
Aucune étude sur I’effet sur I’aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines n’a
été réalisée.

3. COMMENT VA ETRE UTILISE PULMOTEC

- Votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire déterminera la quantité
de Technegas qui vous sera administrée pour obtenir une scintigraphie donnant
I’information médicale souhaitée. Cette dose correspond a environ 40 MBq inhalés
pour un adulte.

Le Becquerel (Bq) est ’unité de radioactivité. MBq = mégabecquerel.
Pour les enfants des doses plus faibles sont utilisées.

- Le Technegas est administré par inhalation. La premiére inhalation étant dépourvue
d’oxygene, de I’oxygene pourra vous étre administré pendant quelques instants
avant I’inhalation de Technegas. Il existe plusieurs possibilités d’administration du
produit et pour déterminer la méthode qui vous est le plus appropriée, dans
un premier temps sans administration de Technegas, il vous sera demandé
d’essayer de respirer avec I’embout buccal, puis, secondairement de reproduire
cette manceuvre, I’embout buccal étant connecté au générateur de Technegas.

- Sivous étes géné pendant I’administration du produit, vous pouvez retirer I’embout
buccal entre deux inhalations de Technegas.

- Afin d’obtenir une répartition uniforme du Technegas dans vos poumons, le produit
peut vous étre administré en position couchée.

- Une série de 4 a 6 images est généralement suffisante pour fournir a votre
médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire 1’ information recherchée.

Si vous avez recu plus de PULMOTEC que vous n’auriez di:
- Un surdosage est pratiquement impossible. Les administrations sont préparées et

contrdlées avec précision.
- En cas de suspicion de surdosage, votre médecin ou le spécialiste de médecine
nucléaire vous demandera de boire abondamment et d’uriner fréquemment.

Si vous avez d’autres questions sur I’utilisation de ce médicament, demandez plus
d’informations a votre médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire qui pratiquera
I’examen.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, PULMOTEC peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :

Tres fréquent affecte plus d’1 utilisateur sur 10

Fréquent affecte 1 a 10 utilisateurs sur 100

Peu fréquent affecte 1 a 10 utilisateurs sur 1000

Rare affecte 1 a 10 utilisateurs sur 10 000

Trés rare affecte moins de 1 utilisateur sur 10 000

Fréquence indéterminée ne peut étre estimée sur la base des données disponibles

- De rares cas d’étourdissement et de nausée ont été rapportés. IIs ont été
attribués a une baisse transitoire de I’oxygéne dans le sang, qui peut survenir
particulierement lors de la premicre respiration de Technegas, dépourvue
d’oxygene. Ce risque est minimisé par I’administration d’oxygeéne avant I’inhalation
du Technegas.

- Si ces effets surviennent, le médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire vous
remettra en contact avec 1’air ambiant ou de I’oxygene.

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre
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pharmacien ou a votre infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui

ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement via le systéme national de déclaration : Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de
Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la
sécurité du médicament.

5. COMMENT EST CONSERVE PULMOTEC

Vous n’aurez pas a vous procurer ou a conserver ce médicament pour diagnostic. Le personnel
hospitalier du service de médecine nucléaire ou sera pratiqué I’examen s’en chargera. Ce qui
suit est pour votre information uniquement.

L’étiquette du produit mentionne les conditions de conservation appropriées et la date de
péremption du produit. Le personnel hospitalier s’assurera que le produit est conservé dans les
conditions décrites et n’est pas administré apres la date de péremption.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient PULMOTEC :

- la substance active est la graphite de haute pureté : 1, 340g pour un creuset
- il n’y a pas d’autre composant

Qu’est ce que PULMOTEC et contenu de I’emballage extérieur :
Trousse pour préparation radiopharmaceutique.
Solide pour poudre d’inhalation.

Le Technegas est obtenu en chauffant & 2550°C un produit radioactif, le pertechnétate (*™Tc)
de sodium, préalablement placé dans un creuset en graphite de haute pureté (piece de carbone
d’une forme spécifique).

Technegas est un aérosol (particules microscopiques en suspension dans du gaz argon).

5 plaquettes thermoformées (PVC-carton) de 10 creusets Pulmotec présentées dans une boite
en carton.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché
CYCLOMEDICA IRELAND Ltd

Ulysses House

Foley Street

Dublin 1

IRELAND

Exploitant
CIS Bio International,

R.N.306, Saclay (Essonne),
B.P. 32,

91192 Gif-sur-Yvette Cedex,
France

Fabricants
Pharmapac Ltd,

Unit L2,

Willow Drive,

Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

W91 AR29, Ireland

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est le 05/2016
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de 1’ansm.

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé:
Voir le Résumé des Caractéristiques du Produit.

Cyclomedica Ireland Ltd

Ireland - EN

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine.

o Keep this leaflet. You may need to read it again.

e If you have any further questions, ask your doctor or the specialist in nuclear
medicine.

e Ifany of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in
this leaflet, please tell your doctor or the specialist in nuclear
medicine who will perform the investigation.

In this leaflet:

1. WHAT PULMOTEC IS AND WHAT IT IS USED FOR.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU USE PULMOTEC
3. HOW TO USE PULMOTEC

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

5. HOW TO STORE PULMOTEC

6. FURTHER INFORMATION

1. WHAT PULMOTEC IS AND WHAT IT IS USED FOR.

This medicine is for diagnostic use only.

PULMOTEC, when in the presence of sodium pertechnetate (Tc-99m) and heated to 2550°C
in an atmosphere of high purity argon, produces an aerosol of carbon micro-particles labelled
with technetium (Tc-99m), called Technegas.

After inhalation of Technegas, imaging of the lungs can be recorded.

These images help your doctor or the specialist in nuclear medicine to see whether your lungs
are abnormally ventilated. The use of Technegas is generally combined with the injection in
your veins of another radiopharmaceutical agent to detect any abnormality in the blood flow to
the lungs.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU USE PULMOTEC
Do not use PULMOTEC:
No contraindications known to date.

Take special care with PULMOTEC:

- Technegas is administered by specially-trained, qualified staff. Laws governing the
use, possession and handling of radioactive substances stipulate that this medicine
may only be used in hospitals or similar institutions.

Your doctor or the specialist in nuclear medicine who will perform the investigation
will tell you if you need to take any special precautions after using this medicine.

If in any doubt, please ask your doctor or the specialist in nuclear medicine who will
perform the investigation for advice

- The use of Technegas involves the administration of a tiny amount of radioactivity.
The risk arising from this use is very small. Your doctor or the specialist in nuclear
medicine will prescribe this procedure only if he or she considers that this risk is
greatly outweighed by the potential benefits.

Taking other medicines:
No interaction with other medicines known to date.

Please tell your doctor or the specialist in nuclear medicine if you are taking or have recently
taken other medicines, including medicines without prescription.

Pregnancy and breast-feeding:
It is important to tell your doctor or the specialist in nuclear medicine if there is any possibility

you might be pregnant, or if you are breast-feeding.
- The use of a radiopharmaceutical during pregnancy requires very special care.
Your doctor or the specialist in nuclear medicine will prescribe this procedure only if
he or she considers that its benefits outweigh the risk incurred.
- Ifthe use of Technegas proves essential while you are breast-feeding, your doctor
or the specialist in nuclear medicine will ask you not to breast-feed for 12 hours
after use, and to discard the milk produced during that time.
Ask your doctor and /or the specialist in nuclear medicine who will perform the

investigation for advice before taking any medicine.

Driving and using machines:
No studies have been done on the effect of this medicine on driving or using machines.

3. HOW TO USE PULMOTEC
Your doctor or the specialist in nuclear medicine will know how much Technegas you will
need to use to get an image that gives the required medical information.
For adults, the usual inhaled dose is about 40 MBgq.
The becquerel (Bq) is a unit of radioactivity. MBq means megabecquerel.
For children lower doses are used.

- Technegas is inhaled. As the first inhalation contains no oxygen, oxygen may be
given to you for a few moments before you inhale the Technegas. There are
several possible ways to use this product: to determine which way is best
in your case you will be asked first to try breathing through the mouthpiece with
no Technegas, and then to repeat this with the mouthpiece connected to the
Technegas generator.

- Ifyou experience discomfort when using the medicine, you may take the
mouthpiece out of your mouth between two inhalations of Technegas.

- To get an even distribution of the medicine in your lungs, you may have to use
Technegas in a lying-down position.

- Aseries of 4 to 6 images is usually enough for your doctor or the specialist in
nuclear medicine to get the required information.

If you used more PULMOTEC than you should:
An overdose is practically impossible. The doses are carefully prepared and checked.

If an overdose is suspected, your doctor or the specialist in nuclear medicine will ask you to
drink a lot and urinate frequently.

If you have any further questions on the use of this product, ask your doctor or the specialist in
nuclear medicine who will perform the investigation.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS
Like all medicines, PULMOTEC, can cause side effects, although not everybody gets them.

The frequencies for undesirable effects are defined as follows:

Very common Affects more than 1 user in 10

Common Affects 1 to 10 users in 100

Uncommon Affects 1 to 10 users in 1,000

Rare Affects 1 to 10 users in 10,000

Very rare Aftects less than 1 user in 10,000

Not known

Frequency cannot be estimated from the available data

- Rare cases of giddiness and nausea have been reported. These are thought
to be caused by a temporary drop in oxygen in the blood, which can happen during
the first inhalation of Technegas, which contains no oxygen. This risk is minimised
by giving oxygen before inhaling Technegas.

- Ifyou feel these effects, the doctor or the specialist in nuclear medicine will let you
breathe normal air or give you oxygen.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible
side effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly via HPRA
Pharmacovigilance, Earlsfort Terrace, IRL — Dublin 2; Tel: +353 1 6764971; Fax: +353 1
6762517.

Website: www.hpra.ie; email: medsafety@hpra.ie.

By reporting side effects you can help provide more information on the safety of this medicine.

5. HOW TO STORE PULMOTEC
You will not have to get or store this medicine for diagnostic. The qualified staff of the nuclear
medicine center where this investigation is performed will do this.

The label on the medicine states the proper storage conditions and the expiry date. The hospital
staff will make sure the medicine is stored in the conditions stated and is not used after its
expiry date.

6. FURTHER INFORMATION

What PULMOTEC contains:

- The active substance is high purity graphite: 1.340 g per one crucible
- There is no other ingredient.

What PULMOTEC looks like and contents of the pack:

Kit for radiopharmaceutical preparation.
Solid for inhalation powder.

The Technegas is obtained by heating the radioactive agent sodium pertechnetate (*™Tc) to
2550 °C in a high purity graphite crucible (a piece of carbon with a specific shape). Technegas
is an aerosol (microscopic particles suspended in argon gas).

Five thermoformed blister packs (PVC — cardboard) of 10 Pulmotec crucibles in a cardboard
box.

Marketing authorisation holder:
CYCLOMEDICA IRELAND Ltd

Ulysses House
Foley Street
Dublin 1
IRELAND

Manufacturers
Pharmapac Ltd,

Unit L2,

Willow Drive,

Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

WOI1 AR29, Ireland

This leaflet was last revised in 03/2015

The following information is intended for medical or healthcare professionals only:
See the summary of product characteristics.

Cyclomedica Ireland Ltd

Italy - IT

Leggere attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene

importanti informazioni per lei.

e Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

e Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o allo specialista di medicina nucleare.

e Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati peggiora, o se nota la comparsa di un
qualsiasi effetto indesiderato non elencato in questo foglio, informi al medico o allo
specialista di medicina nucleare che eseguira I’accertamento.

Contenuto di questo foglio:

. Che cos’¢ PULMOTEC ¢ a che cosa serve

. Cosa deve sapere prima di usare PULMOTEC
Come usare PULMOTEC

. Possibili effetti indesiderati

. Come conservare PULMOTEC

. Contenuto della confezione e altre informazioni

1. Che cos’¢ PULMOTEC e a cosa serve

Questo medicinale € solo per uso diagnostico.

PULMOTEQ, in presenza di sodio pertecnetato (**™ Tc) e riscaldato a 2550°C in un’atmosfera
di argon ultra puro, produce un aerosol di micro-particelle di carbone marcate con tecnezio (*™
Tc), chiamato Technegas.

Dopo I’inalazione di Technegas, ¢ possibile procedere alla registrazione delle immagini dei
polmoni.

Tali immagini consentono al medico o allo specialista di medicina nucleare di accertare se i
polmoni sono ventilati in maniera anomala. L’uso di Technegas ¢ generalmente associato a un
altro agente radiofarmaceutico che, iniettato intravena, consente di verificare la presenza di
anomalie del flusso sanguigno nei polmoni.

2. Cosa deve sapere prima di usare PULMOTEC
Quando non si deve usare PULMOTEC:
Nessuna controindicazione conosciuta ad oggi.

Faccia particolare attenzione con PULMOTEC:

- Technegas deve essere somministrato da personale qualificato, appositamente
formato. Le leggi che disciplinano 1’uso, il possesso e il trasporto di sostanze
radioattive stabiliscono che questo medicinale puo essere usato solo negli ospedali
o in strutture simili.

Il medico curante o lo specialista di medicina nucleare che eseguira I’accertamento
sara in grado di stabilire se il paziente dovra prendere precauzioni particolari dopo
I’uso del medicinale.

In caso di dubbio, rivolgersi al medico o allo specialista di medicina nucleare che
eseguira ’accertamento.

- L’uso di Technegas implica la somministrazione di una ridotta quantita di
radioattivita.

Il rischio derivante da tale uso € molto limitato. Il medico o lo specialista di medicina
nucleare prescriveranno questa procedura solo se riterranno che i potenziali
benefici superano di gran lunga il rischio incorso.

Altri medicinali e PULMOTEC:

Ad oggi non si conoscono interazioni con altri medicinali.

Informi il medico o lo specialista di medicina nucleare se sta assumendo o ha recentemente
assunto qualsiasi altro medicinale, compresi quelli senza prescrizione medica.

Gravidanza e allattamento:

E importante informare il medico curante o lo specialista di medicina nucleare in caso di

gravidanza o se si sta allattando.

- L’uso di medicinali radiofarmaceutici in stato di gravidanza richiede particolare
cautela.
Il medico curante o lo specialista di medicina nucleare prescriveranno questa
procedura solo se riterranno che i benefici sono superiori ai rischi incorsi.

- Qualora si consideri essenziale 1’'uso di Technegas durante il periodo di
allattamento, il medico o lo specialista di medicina nucleare chiedera al
paziente di interrompere 1’allattamento al seno per un periodo di 12 ore dopo 1’uso
e di eliminare il latte prodotto in tale periodo.
Chiedere consiglio al medico e/o allo specialista di medicina nucleare che eseguira
I’accertamento prima di prendere qualsiasi medicinale.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Non sono stati compiuti studi riguardanti gli effetti di questo medicinale sulla capacita di
guidare veicoli o sull’uso di macchinari.

3. Come usare PULMOTEC

- II'medico o lo specialista di medicina nucleare conoscono la quantita di Technegas
da utilizzare per ottenere un’immagine che fornisca le informazioni mediche
necessarie. Nell’adulto, la dose normale inalata ¢ di circa 40 MBq.
Il becquerel (Bq) € 1’unita di misura della radioattivita. MBq significa
megabecquerel.
Al bambino vengono somministrate dosi inferiori.

- Technegas ¢ somministrato tramite inalazione. Poiché la prima inalazione non contiene
ossigeno, il paziente puo essere preossigenato per alcuni secondi prima dell’inalazione di
Technegas. Esistono diverse modalita di somministrazione del prodotto: per determinare
quella che meglio si adatta al caso, al paziente verra chiesto innanzitutto di respirare
attraverso il
boccaglio senza Technegas, quindi di respirare nuovamente con il boccaglio collegato a un
generatore Technegas.

- In caso di fastidio nell’'uso del medicinale, € possibile togliere il boccaglio dalla
bocca ogni due inalazioni di Technegas.

- Per ottenere una distribuzione omogenea del medicinale nei polmoni, ¢ opportuno
utilizzare Technegas in posizione distesa.

- Una serie di 4-6 immagini ¢ in genere sufficiente al medico o allo specialista di
medicina nucleare per ottenere le informazioni necessarie.

Se prende usa pit PULMOTEC di quanto deve:
- Il superamento della dose consigliata ¢ praticamente impossibile perché le dosi
sono attentamente preparate e controllate.
- In caso di sovradosaggio sospetto, il medico curante o lo specialista di
medicina nucleare chiederanno al paziente di bere molto e di urinare
frequentemente.
Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di PULMOTEC, si rivolga al medico o allo specialista di
medicina nucleare che eseguira 1’accertamento.

4. Possibili effetti indesiderati
Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le
persone li manifestino.

Le frequenze degli effetti indesiderati sono di seguito riportate:

Molto comune | Interessa piu di 1 utilizzatore su 10

Comune Interessa da 1 a 10 utilizzatori su 100

Non comune Interessa da 1 a 10 utilizzatori su 1.000

Raro Interessa da 1 a 10 utilizzatori su 10.000

Molto raro Interessa meno di un utilizzatore su 10.000

Non nota

La frequenza non puo essere definita sulla base dei dati disponibili

- Sono stati segnalati rari casi di nausea e capogiri, che sono stati attribuiti all’ipossia
temporanea che puo sopravvenire al momento della prima inalazione
di Technegas, sostanza inizialmente priva di ossigeno. Tale rischio ¢ minimizzato
preossigenando il paziente prima dell’inalazione di Technegas.

- Se il paziente riscontra tali effetti, il medico curante o lo specialista di medicina
nucleare chiedera al paziente di respirare normalmente oppure
ossigenera il paziente.

- Seuno qualsiasi degli effetti indesiderati peggiora, o se nota la comparsa di un
qualsiasi effetto indesiderato non elencato in questo foglio illustrativo, informi il
medico o lo specialista di medicina nucleare.

Segnalazione di effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio
si rivolga al medico al farmacista o all’ infermiere. Lei puo inoltre segnalare gli effetti
indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione all’indirizzo
www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili.

Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla
sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare PULMOTEC

L’acquisizione e la conservazione del presente medicinale per I’uso diagnostico ¢ a cura del
personale qualificato del reparto di medicina nucleare dove si svolge 1’accertamento e non del
paziente.

L’etichetta sul medicinale indica le condizioni di conservazione adeguate ¢ la data di scadenza.
11 personale ospedaliero si accertera che il medicinale sia conservato nelle condizioni indicate e
non venga utilizzato dopo la data di scadenza.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni
Cosa contiene PULMOTEC:
- Il principio attivo ¢ la grafite di elevato grado di purezza: 1,340 g per un crogiolo.

- Nessun altro ingrediente.

Descrizione dell’aspetto di PULMOTEC e contenuto della confezione:
Kit per preparazione radiofarmaceutica.
Solido per polvere per inalazione.

Technegas ¢ prodotto tramite riscaldamento a 2550°C dell’agente radioattivo Sodio
pertecnetato (*>™Tc) in un crogiolo di grafite di elevato grado di purezza (un pezzo di carbone
con una forma specifica). Technegas ¢ un aerosol (particelle microscopiche sospese nell’argon).

Confezioni costituite da 5 blister termoformati (PVC — cartone) da 10 crogioli PULMOTEC,
contenuti in una scatola di cartone.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio:

CYCLOMEDICA IRELAND Ltd
Ulysses House

Foley Street

Dublin 1

IRELAND

Produttori:
Pharmapac Ltd,

Unit L2,

Willow Drive,

Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

W91 AR29, Ireland

Questo foglio illustrativo ¢ stato aggiornato il 03/2015
Le informazioni seguenti sono destinate esclusivamente ai medici o agli operatori

sanitari:
Vedere il riepilogo delle caratteristiche del prodotto.

Cyclomedica Ireland Ltd

Luxembourg - FR

Veuillez lire attentivement ’intégralité de cette notice avant d’utiliser ce médicament.

e Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

o Sivous avez toute autre question, demandez plus d’informations a votre médecin
ou au spécialiste de médecine nucléaire.

o Sil’un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non
mentionné dans cette notice, parlez-en a votre
médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire qui pratiquera I’examen.

Dans cette notice:

. Qu’est-ce que PULMOTEC et dans quel cas est-il utilisé

. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser PULMOTEC
. Comment va étre utilis¢ PULMOTEC

. Quels sont les effets indésirables éventuels

. Comment est conservé PULMOTEC

. Informations supplémentaires
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1. QU’EST-CE QUE PULMOTEC ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE

Ce médicament est a usage uniquement diagnostique.

PULMOTEC, en présence de pertechnétate (*™Tc) de sodium et chauffé a 2550°C sous argon
ultra pur, produit un aérosol de micro-particules de carbone marquées au technétium-99m,
appelé Technegas.

Apreés inhalation du Technegas, on obtient des images scintigraphiques des poumons.

Ces images aident votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire a reconnaitre une
anomalie de répartition de la ventilation pulmonaire. L’administration du Technegas est
généralement associée a ’injection intraveineuse d’un autre radiopharmaceutique destiné a
détecter une anomalie de I’irrigation sanguine des poumons.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER
PULMOTEC

N’utilisez pas PULMOTEC :

Pas de contre-indication connue a ce jour.

Faites attention avec PULMOTEC :

- Le Technegas est administré par un personnel spécialement formé et qualifié.
Des lois précises couvrant 1’usage, la détention et la manipulation
de substances radioactives imposent que ce produit ne soit administré qu’en milieu
hospitalier ou dans un établissement comparable.
Votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire qui pratiquera I’examen
vous informera s’il est nécessaire de prendre des précautions particulieres apres
I’administration de ce produit.
En cas de doute, ne pas hésiter a demander 1’avis de votre médecin ou du
spécialiste de médecine nucléaire qui pratiquera 1’examen.

- D’emploi du Technegas entraine I’administration d’une faible quantité de
radioactivité.
Le risque résultant de cette utilisation est minime. Votre médecin ou le spécialiste
de médecine nucléaire ne procédera a cet examen que s’il estime que le
risque est largement contrebalancé par le bénéfice potentiel de 1’étude.

Prise d’autres médicaments :

Pas d’interaction avec d’autres médicaments connue a ce jour.

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu
sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire.

Grossesse et allaitement :

11 est important de prévenir votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire s’il existe

une éventualité que vous soyez enceinte, ou si vous allaitez.

- L’utilisation d’un radioisotope chez une femme enceinte fait I’objet d’une attention
toute particuliére.

Votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire ne procédera a cet examen
que s’il estime que le bénéfice dépasse le risque encouru.

- Sil’administration du Technegas s’avere indispensable lorsque vous allaitez, votre
médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire vous demandera d’interrompre
I’allaitement pendant une durée de 12 heures apres 1’administration et le lait produit
pendant cette période sera éliminé.

Demandez conseil a votre médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire avant
de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :
Aucune étude sur I’effet sur ’aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines n’a
été réalisée.

3. COMMENT VA ETRE UTILISE PULMOTEC

- Votre médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire déterminera la quantité
de Technegas qui vous sera administrée pour obtenir une scintigraphie donnant
I’information médicale souhaitée. Cette dose correspond a environ 40 MBq inhalés
pour un adulte.

Le Becquerel (Bq) est ’unité de radioactivité. MBq = mégabecquerel.
Pour les enfants des doses plus faibles sont utilisées.

- Le Technegas est administré par inhalation. La premiére inhalation étant dépourvue
d’oxygene, de I’oxygeéne pourra vous étre administré pendant quelques instants
avant I’inhalation de Technegas. Il existe plusieurs possibilités d’administration
du produit et pour déterminer la méthode qui vous est le plus approprié¢e, dans un
premier temps sans administration de Technegas, il vous sera demandé d’essayer
de respirer avec I’embout buccal, puis, secondairement de reproduire cette
manceuvre, I’embout buccal étant connecté au générateur de Technegas.

- Sivous étes géné pendant 1’administration du produit, vous pouvez retirer I’embout
buccal entre deux inhalations de Technegas.

- Afin d’obtenir une répartition uniforme du Technegas dans vos poumons, le produit

peut vous étre administré en position couchée.
- Une série de 4 a 6 images est généralement suffisante pour fournir a votre
médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire I’information recherchée.

Si vous avez recu plus de PULMOTEC que vous n’auriez dii:
- Un surdosage est pratiquement impossible. Les administrations sont préparées et

contrdlées avec précision.
- En cas de suspicion de surdosage, votre médecin ou le spécialiste de médecine
nucléaire vous demandera de boire abondamment et d’uriner fréquemment.

Si vous avez d’autres questions sur I’utilisation de ce médicament, demandez plus
d’informations a votre médecin ou au spécialiste de médecine nucléaire qui pratiquera
I’examen.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, PULMOTEC peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :

Tres fréquent affecte plus d’1 utilisateur sur 10

Fréquent affecte 1 a 10 utilisateurs sur 100

Peu fréquent affecte 1 a 10 utilisateurs sur 1000

Rare affecte 1 a 10 utilisateurs sur 10 000

Trés rare affecte moins de 1 utilisateur sur 10 000

Fréquence indéterminée ne peut étre estimée sur la base des données disponibles

- De rares cas d’étourdissement et de nausée ont été rapportés. Ils ont été attribués
a une baisse transitoire de 1’oxygene dans le sang, qui peut survenir
particuliérement lors de la premiére respiration de Technegas, dépourvu d’oxygéne.
Ce risque est minimisé par I’administration d’oxygene avant 1’inhalation du
Technegas.

- Si ces effets surviennent, le médecin ou le spécialiste de médecine nucléaire vous
remettra en contact avec 1’air ambiant ou de I’oxygéne.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre
pharmacien ou a votre infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne

serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables
directement via Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments,

Villa Louvigny — Allée Marconi, L-2120 Luxembourg

Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html. En
signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la
sécurité¢ du médicament.

5. COMMENT EST CONSERVE PULMOTEC

Vous n’aurez pas a vous procurer ou a conserver ce médicament pour diagnostique. Le
personnel hospitalier du service de médecine nucléaire ou sera pratiqué ’examen s’en
chargera.

L’étiquette du produit mentionne les conditions de conservation appropriées et la date de
péremption du produit. Le personnel hospitalier s’assurera que le produit est conservé dans les
conditions décrites et n’est pas administré apres la date de péremption.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient PULMOTEC :

- la substance active est la graphite de haute pureté : 1, 340g pour un creuset
- il n’y a pas d’autre composant

Qu’est ce que PULMOTEC et contenu de I’emballage extérieur :
Trousse pour préparation radiopharmaceutique.
Solide pour poudre d’inhalation.

Le Technegas est obtenu en chauffant a 2550°C un produit radioactif, le pertechnétate (*™Tc)
de sodium, préalablement placé dans un creuset en graphite de haute pureté (pi¢ce de carbone
d’une forme spécifique).

Technegas est un aérosol (particules microscopiques en suspension dans du gaz argon).

5 plaquettes thermoformées (PVC-carton) de 10 creusets Pulmotec présentées dans une boite
en carton.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché
CYCLOMEDICA IRELAND Ltd

Ulysses House

Foley Street

Dublin 1

IRELAND

Fabricants
Pharmapac Ltd,

Unit L2,

Willow Drive,

Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

WI1 AR29, Ireland

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est 03/2015

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé:
Voir le Résumé des Caractéristiques du Produit.

Cyclomedica Ireland Ltd

Netherlands - NL
BIJSLUITER:INFORMATIE VOOR GEBRUIKERS

PULMOTEC
Grafietkroes voor de bereiding van inhalatiesuspensie Technegas
Zeer zuiver grafiet

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken.

e Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

e Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of specialist in nucleaire
geneeskunde.

e Kirijgt u veel last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u
een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of
de specialist in nucleaire geneeskunde die het onderzoek verricht.

Inhoud van deze bijsluiter

. Waarvoor wordt Pulmotec gebruikt?

. Wanneer mag u pulmotec niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
. Hoe wordt Pulmotec gebruikt?

. Mogelijke bijwerkingen

. Hoewordt Pulmotec bewaard?

. Aanvullende informatie
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1. WAARVOOR WORDT PULMOTEC GEBRUIKT?

Dit middel wordt gebruikt om uw medische toestand te onderzoeken.

Wanneer Pulmotec in aanwezigheid van natriumpertechnetaat (Tc-99m) wordt opgewarmd tot
2550°C in een omgeving met zuiver argon, produceert het een uiterst fijne dispersie van met
technetium (Tc-99m) gemerkte microdeeltjes koolstof, die Technegas wordt genoemd.

Na inhalatie van Technegas kunnen beelden van de longen worden gemaakt. Op deze beelden
kan uw arts of specialist in nucleaire geneeskunde zien of uw longen abnormaal worden
geventileerd. Het gebruik van Technegas wordt meestal gecombineerd met een injectie in

uw aders van een ander radioactief geneesmiddel om afwijkingen in de bloedstroom naar de

longen op te sporen.

2. WANNEER MAG U PULMOTEC NIET GEBRUIKEN OF MOET U EXTRA
VOORZICHTIG ZIJN?

Wanneer mag u Pulmotec niet gebruiken?

Tot op heden zijn er geen situaties bekend.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met Pulmotec?

Technegas wordt toegediend door speciaal daarvoor opgeleid personeel. De wettelijke
voorschriften die het gebruik, het bezit en het gebruik van radioactieve stoffen regelen, bepalen
dat dit geneesmiddel alleen in ziekenhuizen of soortgelijke instellingen mag worden gebruikt.
Uw arts of de specialist in nucleaire geneeskunde die het onderzoek verricht, zal u zeggen of u
speciale voorzorgsmaatregelen moet nemen na het gebruik van dit geneesmiddel.

Bij twijfel wint u advies in bij uw arts of de specialist in nucleaire geneeskunde die het
onderzoek verricht.

Het gebruik van Technegas houdt de toediening in van een geringe hoeveelheid radioactiviteit.
Het risico dat u door dit gebruik loopt, is uiterst klein. Uw arts of de specialist in nucleaire
geneeskunde zal alleen deze procedure voorschrijven, als hij of zij denkt dat de mogelijke
voordelen voldoende opwegen tegen het risico.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Tot op heden zijn er geen wisselwerkingen bekend met andere geneesmiddelen.

Gebruikt u naast Pulmotec nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort geleden gedaan?
Vertel dat dan uw arts of de specialist in nucleaire geneeskunde. Dat geldt ook voor
geneesmiddelen waar u geen voorschrift voor nodig heeft.

Zwangerschap en borstvoeding

U moet uw arts of de specialist in nucleaire geneeskunde inlichten als er een kans bestaat dat u
zwanger bent, of wanneer u borstvoeding geeft.

Het gebruik van een radioactief geneesmiddel tijdens de zwangerschap vereist extra zorg. Uw
arts of de specialist in nucleaire geneeskunde zal alleen deze procedure voorschrijven, als hij of
zij denkt dat de voordelen groter zijn dan het risico.

Als het gebruik van Technegas noodzakelijk blijkt in de periode waarin u borstvoeding geeft,
zal uw arts of de specialist in nucleaire geneeskunde u vragen om gedurende 12 uur na het
gebruik geen borstvoeding te geven en om de moedermelk weg te gooien die u in die tijd hebt
geproduceerd.

Wilt u zwanger worden, bent u zwanger of geeft u borstvoeding? Neem dan contact op met
uw arts en/of de specialist in nucleaire geneeskunde die het onderzoek verricht, voordat u
geneesmiddelen gebruikt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Er is geen onderzoek gedaan naar de uitwerking van dit geneesmiddel op het autorijden of het
bedienen van machines.

3. HOE WORDT PULMOTEC GEBRUIKT?

Uw arts of de specialist in nucleaire geneeskunde zal bepalen hoeveel Technegas u nodig hebt
om een beeld te verkrijgen dat de nodige medische informatie oplevert. Voor volwassenen
bedraagt de gebruikelijke ingeademde dosis ongeveer 40 MBq. Een becquerel (Bq) is een
maateenheid voor radioactiviteit. MBq betekent megabecquerel.

Bij kinderen worden lagere dosissen gebruikt.

Technegas wordt ingeademd. Aangezien de eerste inhalatie geen zuurstof bevat, krijgt u
soms een tijdje zuurstof toegediend voordat u het Technegas inhaleert. Dit product kan op
verschillende manieren worden gebruikt: om de manier te bepalen die in uw geval het meest
geschikt is, zal men u vragen om zonder Technegas door het mondstuk te ademen en dit
vervolgens te herhalen met een op de Technegas-generator aangesloten mondstuk.

Als u zich ongemakkelijk voelt heeft tijdens het gebruik van het geneesmiddel, kunt u het
mondstuk even uit uw mond nemen tussen twee inhalaties van het Technegas.

Om het geneesmiddel gelijkmatig in uw longen te verdelen, moet u het Technegas soms
liggend inhaleren.

Uw arts of specialist in nucleaire geneeskunde heeft meestal genoeg aan een serie van 4 tot 6
beelden om de vereiste informatie te verkrijgen.

Heeft u te veel van Pulmotec gebruikt?

Overdosering is praktisch onmogelijk. De dosissen worden zorgvuldig geprepareerd en
gecontroleerd.

Als overdosering wordt vermoed, zal uw arts of de specialist in nucleaire geneeskunde u
vragen om veel te drinken en vaak te urineren.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op met
uw arts of de specialist in nucleaire geneeskunde die het onderzoek verricht.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals elk geneesmiddel kan Pulmotec bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen daarmee te
maken.

Het voorkomen van deze bijwerkingen wordt als volgt gedefinieerd:

Zeer vaak Treft meer dan 1 gebruiker op 10

Vaak Treft van 1 tot 10 gebruikers op 100
Soms Treft van 1 tot 10 gebruikers op 1000
Zelden Treft van 1 tot 10 gebruikers op 10.000

Zeer zelden
Niet bekend

Treft minder dan 1 gebruiker op 10.000

kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald

Er werden zeldzame gevallen van duizeligheid en misselijkheid gemeld. Deze worden
waarschijnlijk veroorzaakt door het zuurstoftekort dat kan optreden tijdens de eerste inademing
van Technegas, dat geen zuurstof bevat. Dit risico wordt beperkt door zuurstof toe te dienen
voordat Technegas wordt ingeademd.

Als u deze bijwerkingen ondervindt, zal de arts of de specialist in nucleaire geneeskunde u
gewone lucht laten inademen of u zuurstof toedienen.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, apotheker of
verpleegkundige. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan . U
kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb,
website: www.lareb.nl. Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te
verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5. HOE WORDT PULMOTEC BEWAARD?

U hoeft dit geneesmiddel niet te op te halen of te bewaren voor een diagnose. Het bevoegde
personeel van het nucleair medisch centrum waar dit onderzoek wordt verricht, zal dit voor u
doen.

De juiste bewaaromstandigheden en de vervaldatum worden op het etiket vermeld. Het
ziekenhuispersoneel zal ervoor zorgen dat het geneesmiddel in de juiste omstandigheden wordt
bewaard en niet na de vervaldatum wordt gebruikt.

6. AANVULLENDE INFORMATIE

Welke stoffen zitten er in dit middel?

- De werkzame stof'is zeer zuiver grafiet: 1.340 g per kroesje.
- Er zijn geen andere ingrediénten.

Hoe ziet Pulmotec eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
Kit voor radiofarmaceutisch preparaat.
Vaste stof als inhalatiepoeder.

Het Technegas wordt verkregen door de radioactieve stof natriumpertechnetaat (99mTc) tot
2550°C op te warmen in een kroesje van zeer zuiver grafiet (stuk koolstof met een specifieke
vorm). Technegas is een aérosol (microscopische deeltjes die in argongas zweven).

Vijf thermisch gevormde blisterverpakkingen (PVC-karton) met 10 Pulmotec kroesjes, verpakt
in een kartonnen doos.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
CYCLOMEDICA IRELAND Ltd

Cyclomedica Ireland Ltd

PIL-MULTI (2) p1

26/06/2017 14:35



Ulysses House
Foley Street
Dublin 1
IRELAND
Fabrikanten
Pharmapac Ltd,
Unit L2,

Willow Drive,
Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

W91 AR29, Ireland

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien in 03/2015

De volgende informatie is alleen bestemd voor artsen of andere beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg: Zie Samenvatting van de productkenmerken.

Cyclomedica Ireland Ltd

Portugal - PT

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou especialista em medicina
nuclear.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou especialista
em medicina nuclear, que investigardo o problema.

Neste folheto:

AN N AW =

1.

. O que ¢ PULMOTEC e para que ¢ utilizado
. Antes de utilizar PULMOTEC

. Como utilizar PULMOTEC

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar PULMOTEC

. Outras informagdes

O QUE E PULMOTEC E PARA QUE E UTILIZADO

Este medicamento ¢ apenas para uso em diagndstico.

O PULMOTEC, aquecido a 2550°C, sob atmosfera de argon ultra puro na presenca de
pertecnetato [Tc-99m] de sddio, produz um aerossol de micro-particulas de carbono marcadas
com tecnécio [Tc-99m], denominado Technegas.

Apos a inalagdo do Technegas, € possivel o registo de imagens dos pulmdes.

Essas imagens auxiliam o seu médico ou especialista em medicina nuclear a determinar se
a ventilacao dos seus pulmoes ¢ anormal. A utilizagao do Technegas implica normalmente
a injecdo nas veias de outro agente radiofarmaco, para se determinarem anomalias do fluxo

sanguineo nos pulmdes.

2.

ANTES DE UTILIZAR PULMOTEC

Nao utilize PULMOTEC:
Nao ha contraindica¢des conhecidas até a data.

Tome especial cuidado com PULMOTEC:

O Technegas ¢ administrado por pessoal especialmente treinado e qualificado.
A legislagdo que regula o uso, posse e manipulac@o de substancias radioativas
estipula que este medicamento s6 pode ser utilizado em meio hospitalar ou em
institui¢cdes similares.

O seu médico ou especialista em medicina nuclear que ira efetuar o estudo
dir-lhe-a se necessita de tomar quaisquer precaucdes especiais apos a utilizagdo
deste medicamento.

Em caso de duvida, por favor pega conselho ao seu médico ou especialista em
medicina nuclear que efetuar o estudo

A utilizagdo do Technegas envolve a administracdo de uma pequena quantidade
de radioatividade.

Os riscos resultantes dessa utilizagao sdo muito reduzidos. O seu médico

ou especialista em medicina nuclear receita este procedimento apenas se considerar
que esses riscos sdo fortemente compensados pelos potenciais beneficios.

Ao tomar PULMOTEC com outros medicamentos:

Nio existem até a data interagdes conhecidas com outros medicamentos.

Informe o seu médico ou especialista em medicina nuclear se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e aleitamento:
E importante que informe o seu médico ou especialista em medicina nuclear se existir
qualquer possibilidade de se encontrar gravida ou estiver a amamentar.

A utilizagdo de radiofarmacos durante a gravidez exige cuidados muito especiais.

O seu médico ou especialista em medicina nuclear receita este procedimento apenas se
considerar que esses riscos sdo fortemente compensados pelos potenciais beneficios.

Se a utilizagdo de Technegas se manifestar essencial enquanto estiver a amamentar, o seu
médico ou especialista em medicina nuclear pedir- The-a que ndo o faca nas 12 horas apds
essa utilizagdo, e que elimine o leite produzido durante esse prazo.

Consulte o seu médico ou especialista em medicina nuclear que efetuar o estudo antes de
tomar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Nao foram realizados quaisquer estudos sobre o efeito deste medicamento na capacidade para

conduzir e operar maquinaria.

3.

COMO UTILIZAR PULMOTEC:

O seu médico ou especialista em medicina nuclear que ira efetuar o estudo sabe a
quantidade de Technegas que necessitara de utilizar para obter uma imagem que forneca

a informagdo médica de que necessita. Para adultos, a dose normal de inalagdo é de cerca
de 40 MBq.

O becquerel (Bq) ¢ uma unidade de radioatividade. MBq significa megabecquerel.

Para criangas usam-se doses inferiores.

O Technegas ¢ inalado. Como a primeira inalagdo nao contém oxigénio, este pode ser-lhe
ministrado durante algum tempo antes de inalar o Technegas. Ha varias formas possiveis de
utilizar este produto: para determinar qual delas é a melhor no seu caso, ser-lhe-a pedido
antes que experimente respirar através do bocal sem Technegas, e depois que faca 0 mesmo
com o bocal ligado ao gerador de Technegas.

Se sentir desconforto ao utilizar o medicamento, pode retirar o bocal da boca entre duas
inalagdes de Technegas.

Para se obter uma distribuigdo uniforme do medicamento nos seus pulmdes, podera ter
utilizar o Technegas na posicao de deitado.

Uma série de 4 a 6 imagens basta normalmente ao seu médico ou especialista em medicina
nuclear para obter as informacdes de que necessita.

Se utilizar mais PULMOTEC do que deveria:

As sobredosagens sdo praticamente impossiveis. As doses sdo cuidadosamente preparadas e
verificadas.

Se existir suspeita de sobredosagem, o seu médico ou especialista em medicina nuclear
pedir- lhe-a que beba bastante e que urine frequentemente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
especialista em medicina nuclear que efetuar o estudo.

4.

EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, PULMOTEC pode causar efeitos secundarios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

A frequéncia dos efeitos indesejaveis esta definida tal como se descreve abaixo:

Muito frequentes Afetam mais de 1 utilizador em cada 10
Frequentes Afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100
Pouco frequentes Afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000
Raros Afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000
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Muito Raros Afetam menos de 1 utilizador em cada 10.000

Desconhecido Nao pode ser calculado a partir dos disponiveis

Existem registos de casos raros de tonturas e nauseas. Estes foram atribuidos a hipoxia
que pode ocorrer durante a inalagdo de Technegas, que inicialmente ndo contém nenhum
oxigénio. Esse risco ¢ minimizado através da administragdo de oxigénio antes da inalagdo
de Technegas.

Se sentir estes efeitos, o seu médico ou especialista em medicina nuclear fara com que
respire ar ambiente ou dar-lhe-4 oxigénio.

Comunicacio de efeitos secundarios

S

n

e tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
este folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar

efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca

d

este medicamento.

INFARMED, L.P.
Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1

749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40
Fax: + 35121 798 73 97

S

itio da internet:http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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. COMO CONSERVAR O PULMOTEC

Nao necessitara de obter ou armazenar este medicamento para diagnosticos. Compete ao

p

essoal qualificado do centro de medicina nuclear onde o estudo for efetuado fazé-lo.

A etiqueta do medicamento apresenta as condigdes adequadas para a sua conservacao e a data

d

e validade. O pessoal do hospital certificar-se-a4 de que o medicamento ¢ conservado nas

condi¢des descritas e que ndo ¢ utilizado apos a data de validade.
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. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicio de PULMOTEC:

A substancia ativa ¢ grafite de alta pureza: 1,340 g por cada crisol
Nao existem outros ingredientes.

Qual o aspeto de PULMOTEC e conteiido da embalagem:

Estojo para preparagdes radiofarmacéuticas.
Preparagao sélida para inalagao.

O Technegas ¢ obtido mediante aquecimento do agente radiolégico pertecnetato [Tc-99m] de
sodio a 2550 °C num crisol de grafite de alta pureza (recipiente de carbono com uma forma
especifica). O Technegas ¢ um aerossol (particulas microscopicas suspensas em gas argon).

Cinco blisters termoformados (PVC — cartdo) de 10 crisdis de PULMOTEC contidos numa
caixa de cartdo.

Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado:
CYCLOMEDICA IRELAND Ltd

Ulysses House
Foley Street
Dublin 1
IRELAND

Fabricantes:
Pharmapac Ltd,

Unit L2,

Willow Drive,

Naas Enterprise Park,
Newhall, Naas,

Co. Kildare

W91 AR29, Ireland

Este folheto foi revisto pela iltima vez em 03/2015

A informagdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos cuidados de
saude:
Consultar o resumo das caracteristicas do medicamento.

Cyclomedica Ireland Ltd

Sweden - SV
BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

PULMOTEC, Grafitdegel for beredning av Technegas inhalation
Hogren grafit

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel.
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Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor ska du vénda dig till din ldkare eller en specialist inom
nukledrmedicin.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méarker ndgra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller en specialist inom nukledrmedicin som ska utfora
en undersokning.

denna bipacksedel finner du information om:
. Vad pulmotec dr och vad det anvénds for

. Innan du anvénder pulmotec

. Hur du anvénder pulmotec

. Eventuella biverkningar

. Hur pulmotec ska forvaras

. Ovriga upplysningar

. VAD PULMOTEC AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Endast avsett for diagnostik.

PULMOTEC som upphettad till 2550°C under ultraren argon i nirvaro 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 hjélper din lakare eller specialisten inom nukledrmedicin att se om dina lungor

Vv

entileras pa ett onormalt sdtt. Anviandningen av Technegas kombineras i allmdnhet med en

spruta i dina adror med annan radiofarmaka for att upptiacka eventuella avvikelser i blodflodet
till lungorna.

2

. INNAN DU ANVANDER PULMOTEC

Anvind inte PULMOTEC:
Inga kénda kontraindikationer till och med dagens datum.

Var sérskilt forsiktig med PULMOTEC:
— Technegas administreras av speciellt utbildad och kvalificerad personal. De lagar som

reglerar anviandning, innehav och hantering av radioaktiva &mnen kréver att detta
lakemedel endast far anvindas pa sjukhus och liknande institutioner.

Din ldkare eller specialisten inom nukledrmedicin som utfor undersékningen kommer att
tala om for dig om du behdver vidta nagra sarskilda forsiktighetsatgérder nér du har anvént
detta lakemedel.

Vind dig till din ldkare eller specialisten inom nukledrmedicin som ska utfora
undersokningen om du har négra fragor.

Att anvdnda Technegas innebér att man administrerar en liten mingd radioaktivitet.

Den risk som uppstér av denna anviandning dr mycket liten. Din ldkare eller specialisten
inom nukledrmedicin ordinerar detta férfarande endast om han/hon anser att fordelarna
uppvager risken.

Intag av andra likemedel:

Ingen interaktion med andra likemedel 4r kinda till och med dagens datum.
Tala om for din ldkare eller specialisten inom nukledrmedicin om du tar eller nyligen har tagit
andra lakemedel, dven receptfria sddana.

Graviditet och amning

Det dr viktigt att du beréttar for din ldkare eller specialisten inom nukledrmedicin om du tror
att du &r gravid eller om du ammar.

— Att anvinda radiofarmaka under graviditet krdver sdrskild forsiktighet.
Din lékare eller specialisten inom nukledrmedicin ordinerar detta forfarande endast om han
eller hon anser att férdelarna uppvéger risken.

— Om det visar sig vara nddvéndigt att anvinda Technegas ndr du ammar kan din ldkare eller
specialisten inom nukledrmedicin be dig att inte amma under 12 timmar efter
anvindning samt kasta den mj6lk som produceras under den tiden.
Radfraga lakare och/eller specialisten inom nukledrmedicin som ska utfora undersékningen
om rad innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga studier har gjorts vad géller effekten av detta lakemedel pa bilkdrning eller anvindning av
maskiner.

3. HUR DU ANVANDER PULMOTEC

— Din lékare eller specialisten inom nukledrmedicin vet hur mycket Technegas som behdvs
for att fa fram en bild som ger den bésta medicinska informationen. Fér vuxna ér den
vanliga inhalerade dosen cirka 40 MBq.
Becquerel (Bq) dr en enhet for radioaktivitet. MBq betyder megabecquerel.
Légre doser anvénds for barn.

— Technegas inhaleras. Eftersom forsta inandning inte innehéller nagot syre kan du fa
syre en stund strax innan du andas in Technegas. Det finns flera olika sétt att anvénda denna
produkt: for att avgora vad som passar dig bast kommer du forst att f4 andas in genom
ett munstycke utan Technegas och dérefter upprepa detta med munstycket kopplat
till Technegas-generatorn.

— Om du kdnner obehag nir du anvinder ldkemedlet kan du ta ut munstycket ur munnen
mellan tvé inhalationer av Technegas.

— For att 1dkemedlet ska fordelas jamt i lungorna, kan du behdva ligga ner nér du anvénder
Technegas.

— Vanligtvis racker det med 4 till 6 bilder for att din ldkare eller specialisten inom
nukledrmedicin ska fa den information som krévs.

Om du anvént for stor méingd av PULMOTEC

— Det dr praktiskt taget omdjligt att Gverdosera. Doserna har forberetts noga och kontrolleras.

— Om en §verdos misstinks kommer din ldkare eller specialisten inom nukledrmedicin att be
dig att dricka mycket och kissa ofta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller specialisten inom
nukledrmedicin som ska utféra undersékningen.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan PULMOTEC orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

leaflet, please tell your doctor or the specialist in nuclear medicine who will perform the
investigation.

In this leaflet:

1. What pulmotec is and what it is used for?
2. Before you use Pulmotec

3. How will pulmotec be used?

4. Possible side effects

5. How will Pulmotec be stored?

6. Further information

1. WHAT PULMOTEC IS AND WHAT IT IS USED FOR.

This medicine is for diagnostic use only.

PULMOTEC, when in the presence of sodium pertechnetate (Tc-99m) and heated to 2550°C
in an atmosphere of high purity argon, produces an aerosol of carbon micro-particles labelled
with technetium (Tc-99m), called Technegas.

After inhalation of Technegas, imaging of the lungs can be recorded.

These images help your doctor or the specialist in nuclear medicine to see whether your lungs
are abnormally ventilated. The use of Technegas is generally combined with the injection in
your veins of another radiopharmaceutical agent to detect any abnormality in the blood flow to
the lungs.

2. BEFORE YOU USE PULMOTEC

Take special care with PULMOTEC:

- Technegas is administered by specially-trained, qualified staff. Laws governing the use,
possession and handling of radioactive substances stipulate that this medicine may only be
used in hospitals or similar institutions.

Your doctor or the specialist in nuclear medicine who will perform the investigation will
tell you if you need to take any special precautions after using this medicine.

If in any doubt, please ask your doctor or the specialist in nuclear medicine who will
perform the investigation for advice

- The use of Technegas involves the administration of a tiny amount of radioactivity.

The risk arising from this use is very small. Your doctor or the specialist in nuclear
medicine will prescribe this procedure only if he or she considers that this risk is greatly
outweighed by the potential benefits.

Taking other medicines:
No interaction with other medicines known to date.

Please tell your doctor or the specialist in nuclear medicine if you are taking or have recently
taken other medicines, including medicines without prescription.

Pregnancy and breast-feeding:
It is important to tell your doctor or the specialist in nuclear medicine if there is any possibility

you might be pregnant, or if you are breast-feeding.

- The use of a radiopharmaceutical during pregnancy requires very special care.

Your doctor or the specialist in nuclear medicine will prescribe this procedure only if he or
she considers that its benefits outweigh the risk incurred.

If the use of Technegas proves essential while you are breast-feeding, your doctor or the

Frekvenser for biverkningar definieras enligt f6ljande:

Mycket vanliga Péverkar mer &n 1 anvindare av 10

Vanliga Péverkar 1 till 10 anvindare av 100

Mindre vanliga Péverkar 1 till 10 anvéndare av 1 000
Séllsynta Paverkar 1 till 10 anvéndare av 10 000
Mycket sillsynta Paverkar mindre &n en anvéindare av 10 000
Ingen kénd frekvens Kan inte berdknas fran tillgédngliga data

— Sallsynta fall av yrsel och illamaende har rapporterats. Dessa tros ha orsakats av en tillfillig
minskning av syre i blodet, vilket kan ske under forsta inandningen av Technegas, som inte
innehéller syre. Denna risk minskas genom att ge syre innan inandning av Technegas.

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

— Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méarker ndgra biverkningar som inte nimns i
denna information, kontakta ldkare eller specialisten inom nukledrmedicin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskodterska. Detta géller
dven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via Lakemedelsverket Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

5. HUR PULMOTEC SKA FORVARAS
Du kommer inte att behdva skaffa eller lagra detta lakemedel for diagnostik. Den utbildade
personalen pa det nukledrmedicinska centrumet dir undersokningen utfors har hand om detta.

Pa etiketten for ldkemedlet framgar de korrekta lagringsférhallanden samt utgangsdatum.
Sjukhuspersonalen kommer att se till att ldkemedlet forvaras enligt angivna villkor och att det
inte anvénds efter utgangsdatumet.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration for PULMOTEC:

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

Hur PULMOTEC ser ut och innehéllet i forpackningen:

Beredningssats for radioaktiva ldkemedel.
Fast form for inhaleringspulver.

Technegas erhélls genom upphettning av det radioaktiva dmnet natriumperteknetat (*™Tc) till
2550 ° Cien degel av hogren grafit (en bit kol med en sérskild form). Technegas dr en aerosol
(mikropartiklar i argongas).

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

Innehavare av godkéinnande for forséiljning
CYCLOMEDICA IRELAND Ltd

Ulysses House

Foley Street

Dublin 1

IRELAND

Tillverkare:
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Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine.

e Keep this leaflet. You may need to read it again.

e Ifyou have any further questions, ask your doctor or the specialist in nuclear medicine.
o Ifany of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this

specialist in nuclear medicine will ask you not to breast-feed for 12 hours after use, and to
discard the milk produced during that time.

Ask your doctor and /or the specialist in nuclear medicine who will perform the
investigation for advice before taking any medicine.

Driving and using machines:
No studies have been done on the effect of this medicine on driving or using machines.

3. HOW WILL PULMOTEC BE USED?:

- Your doctor or the specialist in nuclear medicine will know how much Technegas you will
need to use to get an image that gives the required medical information. For adults, the
usual inhaled dose is about 40 MBq.

The becquerel (Bq) is a unit of radioactivity. MBq means megabecquerel.
For children lower doses are used.

- Technegas is inhaled. As the first inhalation contains no oxygen, oxygen may be given to
you for a few moments before you inhale the Technegas. There are several possible ways to
use this product: to determine which way is best in your case you will be asked first to try
breathing through the mouthpiece with no Technegas, and then to repeat this
with the mouthpiece connected to the Technegas generator.

- Ifyou experience discomfort when using the medicine, you may take the mouthpiece out of
your mouth between two inhalations of Technegas.

- To get an even distribution of the medicine in your lungs, you may have to use Technegas
in a lying-down position.

- Aseries of 4 to 6 images is usually enough for your doctor or the specialist in nuclear
medicine to get the required information.

If you used more PULMOTEC than you should:
- An overdose is practically impossible. The doses are carefully prepared and checked.

- Ifan overdose is suspected, your doctor or the specialist in nuclear medicine will ask you to
drink a lot and urinate frequently.

If you have any further questions on the use of this product, ask your doctor or specialist in
nuclear medicine who will perform the investigation.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS
Like all medicines, PULMOTEC, can cause side effects, although not everybody gets them.

The frequencies for undesirable effects are defined as follows:

Very common Affects more than 1 user in 10

Common Affects 1 to 10 users in 100

Uncommon Affects 1 to 10 users in 1,000

Rare Affects 1 to 10 users in 10,000

Very rare Affects less than 1 user un 10,000

Not known Frequency cannot be estimated from the available data

- Rare cases of giddiness and nausea have been reported. These are thought to be caused by
a temporary drop in oxygen in the blood, which can happen during the first inhalation of
Technegas, which contains no oxygen. This risk is minimised by giving oxygen before
inhaling Technegas.

- Ifyou feel these effects, the doctor or the specialist in nuclear medicine will let you breathe
normal air or give you oxygen.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible
side effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly via the Yellow
Card Scheme at www.mhra.gov.uk/yellowcard. By reporting side effects, you can help provide
more information on the safety of this medicine.

5. HOW WILL PULMOTEC BE STORED?
You will not have to get or store this medicine for diagnostic. The qualified staff of the nuclear
medicine center where is performed this investigation, will do this.

The label on the medicine states the proper storage conditions and the expiry date. The
hospital staff will make sure the medicine is stored in the conditions stated and is not used
after its expiry date.

6. FURTHER INFORMATION

What PULMOTEC contains:

- The active substance is high purity graphite: 1.340 g per one crucible
- There is no other ingredient.

What PULMOTEC looks like and contents of the pack:

Kit for radiopharmaceutical preparation.
Solid for inhalation powder.

The Technegas is obtained by heating the radioactive agent sodium pertechnetate (*"Tc) to
2550 °C in a high purity graphite crucible (a piece of carbon with a specific shape). Technegas

is an aerosol (microscopic particles suspended in argon gas).

Five thermoformed blister packs (PVC — cardboard) of 10 Pulmotec crucibles in a cardboard
box.
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The following information is intended for medical or healthcare professionals only:
See the summary of product characteristics.
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