KULLANMA TALIMATI

SODYUM IYODUR (1-131) CURIUM 37-7.400 MBq sert kapsiil
Ag1z yoluyla yutularak kullanilir.

v Etkin madde:
Sodyum iyodiir-131 (I-131) : 37-7.400 MBg/kapsiil

v Yardimci maddeler:
Jelatin (s1g1r kaynakli), disodyum hidrojen fosfat dihidrat, sodyum tiyosiilfat, sodyum hidrojen
karbonat, sodyum hidroksit, sukroz, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ANENENEN

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

<\

Bu Kullanma Talimatinda:

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM nedir ve ne icin kullanilir ?

SODYUM iYODUR (I-131) CURIUM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM nasil kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM ’un saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. SODYUM IYODUR (1-131) CURIUM nedir ve ne icin kullamlir ?

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM etkin madde olarak Sodyum iyodiir-131 (I-131)
icermektedir.

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM tedavi amagli bir radyofarmasétik iiriindiir.

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM, beyaz ila agik kahverengi arasi bir tozla doldurulmus
seffaf bir kapsiildiir ve bir kapsiil iceren ambalajlarda mevcuttur.

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM asagidakileri tedavi etmek igin kullanilir:
v' Tiroid bezi tiimorleri ve

v' Asin aktif tiroid bezi

Bu ilag, alindiginda tiroid bezi gibi belirli organlarda toplanan bir radyoaktif madde igerir.
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SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM kullanimi radyoaktiviteye maruz kalmay1 ihtiva
etmektedir. Doktorunuz ve niikleer tip doktorunuz, radyofarmasotik ile gerceklestirilen islemden
elde edilecek klinik faydanin, radyasyona bagh riskten daha fazla olacagina karar vermistir.

2.  SODYUM IiYODUR (I-131) CURIUM kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
v' sodyum iyodiir veya bu ilacin diger bilesenlerinden (Bolim 6'da listelenenlerden)
herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa;
hamileyseniz
emziriyorsaniz;
yutma problemleriniz varsa;
yemek borunuz tikaliysa;
mide iltihab1 (gastrit) ve peptik {ilser gibi mide problemleriniz varsa;
karin veya bagirsak hareketlerinizde azalma varsa.

AN NN NN

SODYUM 1IYODUR (1-131) CURIUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ
Eger;
Asagidaki durumlardan biri varsa niikleer tip doktoruna sdyleyiniz.
v bobrek fonksiyonlarinizda azalma varsa.
v’ idrar yapmada sorun yasiyorsaniz,
v' sindirim veya mide probleminiz varsa,
v yasadiginiz hastaligin semptomlarinin bir pargasi olarak disar1 gikik gozlere sahipseniz,
(Graves hastaligina bagli oftalmopati).

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa, niikleer tip doktorunuzla konusun.

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM sizin igin uygun olmayabilir.

Bu ilact kullandiktan sonra herhangi bir 6zel 6nlem almaniz gerekiyorsa doktorunuz sizi
bilgilendirecektir.

Herhangi bir sorunuz varsa niikleer tip doktorunuzla konusun.

Tiroidi ¢ikarilmis yaslh hastalarda diisiik sodyum kan seviyeleri gézlemlenmistir. Bu olay daha
cok kadinlarda ve idrarla atilan su ve sodyum miktarini artiran ilaglar (hidroklorotiyazid gibi
ditiretikler) alan hastalarda ortaya cikar. Bu gruplardan bazilarina dahilseniz, doktorunuz
kanimizdaki elektrolit (6rn. sodyum) miktarini kontrol etmek icin diizenli kan testleri yapabilir.

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM Kkapsiillerini almadan &nce sunlar yapmalisiniz:
v’ diisiik iyotlu bir diyet uygulayn.
v' SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM’u aldiktan sonraki ilk saatlerde miimkiin
oldugunca sik idrara ¢ikmaniz i¢in igleme baglamadan 6nce bol su icin.
v Uygulamanin yapilacagi giin a¢ karnina olmalisiniz .

Cocuklar ve ergenler
18 yasin altindaysaniz veya bir kapsiil yutamiyorsaniz niikleer tip doktorunuzla konusun.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.
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SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Doktorunuz tedaviden once diisiik iyotlu bir diyet Onerebilir ve kabuklu deniz iirlinleri gibi
yiyeceklerden kaginmanizi isteyebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM’u almayimn. Bu ilact kullanmadan once
herhangi bir hamilelik olasilig1 ekarte edilmelidir.

Bu ila¢ hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Bu nedenle, hamile kalma olasiliginiz varsa veya
adet gormediyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya c¢ocuk sahibi olmayi
planliyorsaniz, SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM almadan énce niikleer tip doktoruna
bildirmelisiniz.

Kadmlar SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM kullandiktan sonra en az 6 ay hamile
kalmamalidir. Kadinlarin 6 ay siireyle kontrasepsiyon (bir dogum kontrol yontemi) kullanmalari
tavsiye edilir. Bir onlem olarak, erkekler, 1ginlanmis spermlerin i1ginlanmamis spermlerle yer
degistirmesine izin vermek i¢cin SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM ile tedaviden sonra en az
6 aylik bir siire boyunca ¢ocuk sahibi olmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Ureme yetenegi

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM ile tedavi, erkeklerde ve kadilarda iireme yetenegini
gecici olarak azaltabilir.

Erkeklerde yiiksek dozda SODYUM IYODUR (1-131) CURIUM sperm iiretimini gegici olarak
etkileyebilir. Eger bir giin baba olmak istiyorsaniz, sperminizi bir sperm bankasinda saklama
konusunda doktorunuzla konusun.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz ¢iinkii tedaviden 8 hafta 6nce emzirmeyi birakmalisiniz.
SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM ile tedaviden sonra emzirmeye devam edilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM un arag veya makine kullanma kabiliyetinizi etkilemesi
olas1 goriilmemektedir.

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM igeriginde bulunan bazi yardimar maddeler
hakkinda onemli bilgiler

Bu ilag, kapsiil basina 63,5 mg sodyum (pisirme/sofra tuzunun ana bileseni) igerir. Bu, bir
yetiskin i¢in dnerilen maksimum giinliik diyet sodyum aliminin %3'line esdegerdir.

Kontrollii bir sodyum diyeti yapiyorsaniz bu dikkate alinmalidir.

Bu ilag bir seker tiirii olan sakaroz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse, bu ilact almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz elde edilen ilaclar dahil olmak {izere baska ilaglar aliyorsaniz veya kisa bir siire dnce
almigsaniz, prosediirii denetleyecek niikleer tip doktoruna sdyleyiniz. Bunlar, bu tedavinin
sonucunu etkileyebileceginden dolay1 asagidaki ilaglarin/maddelerin herhangi birini aliyorsaniz
veya size uygulandiysa doktorunuza liitfen sdyleyiniz.

Doktorunuz tedaviden oOnce asagidaki ilaglar1 parantez icinde belirtilen siire boyunca
birakmanizi tavsiye edebilir:
v Tiroid bezi fonksiyonunu azaltmak i¢in kullanilan ilaglar: Karbimazol, metimazol,
propiliirasil, perklorat (1 hafta boyunca)
v Asetilsalisilik asit gibi agriy1, atesi veya inflamasyonu azaltmak i¢in kullanilan ilaglar:
Salisilatlar (1 hafta boyunca)
v Iltihab1 azaltmak veya organ nakli reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar: Kortizon (1
hafta boyunca)
v Yiiksek tansiyonu diisiirmek icin kullanilan ve ayn1i zamanda ameliyat sirasinda
kullanilan ilaglar: Sodyum nitropruzit (1 hafta boyunca)
Karaciger fonksiyonunu test etmek icin kullanilan ilaglar: Sodyum bromsiilfoftalein (1
hafta boyunca)
Kan pihtilagsmasini azaltmak i¢in kullanilan ilaglar (1 hafta boyunca)
Parazitik infestasyonu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (1 hafta boyunca)
Alerjileri tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar: Antihistaminler (1 hafta boyunca)
Antibiyotikler: Penisilinler ve siilfonamidler (1 hafta boyunca)
Kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar: Tolbutamid (1 hafta boyunca)
Anestezi altinda beyin basincimi diisiirmek ve ayrica siddetli epileptik ndbetleri tedavi
etmek icin kullanilan ilaglar: Tiyopenton (1 hafta boyunca)
Agriy1 ve iltihabi azaltmak i¢in kullanilan ilaglar: Fenilbutazon (1-2 hafta boyunca)
Balgam sokmeye yardimei iyot iceren ilaclar (2 hafta boyunca),
Viicudun sadece sinirl bir bolgesinde kullanilan iyot iceren ilaglar (1-9 ay boyunca)
Iyot iceren kontrast maddeler (1 yila kadar)
Iyot tuzlar1 igeren vitaminler (2 hafta boyunca)
Tiroid hormonlari igeren ilaglar: Levotiroksin (4 hafta boyunca) veya triiyodotironin (2
hafta boyunca); sakinlestiren ve uykuyu baglatan ve kaslar1 gevseten ilaglar:
Benzodiazepinler (4 hafta boyunca)
v Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar: Lityum (4 hafta boyunca)
v Kalp ritim bozukluklarin1 tedavi etmek icin kullanilan ilaglar: Amiodaron (3-6 ay
boyunca)

AN

NN NENEN
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Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SODYUM iYODUR (1-131) CURIUM nasil kullanilir ?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Radyofarmasétik  dirtinlerin - kullanimi, tasmmmast ve imhast konusunda kat1 kurallar
bulunmaktadir. SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM sadece o6zel, kontrollii alanlarda
kullanilacaktir.

Bu iirlin sadece giivenli bir sekilde kullanimi konusunda egiti almis ve kalifiye olmus kisiler
tarafindan tasiacak ve size verilecektir. Bu kisiler, bu {irliniin giivenli kullanim1 i¢in ile ilgili
0zel dikkat gosterecektir ve sizi eylemlerinden haberdar edecektir.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢cin talimatlar:

Prosediirii denetleyen niikleer tip doktoru, sizin durumunuzda kullanilacak olan SODYUM
IYODUR (I-131) CURIUM miktarina karar verecektir. Bu miktar istenen etkiyi elde etmek igin
gerekli minimum miktar olacaktir.

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM, gerekli énlemlerden sorumlu uzmanlar tarafindan tek
kapsiil olarak verilir.

Yetigkinler i¢in yaklasik dozlar:
v’ Asir1 aktif tiroid bezini tedavi etmek i¢in 200-800 MBq
v’ Tiroid bezinin kismi veya tamamen ¢ikarilmasi i¢in ve metastaz olarak bilinen kanser
hiicrelerinin yayilmasini tedavi etmek i¢in 1.850-3.700 MBq
v Metastazlarin takip tedavisi i¢in 3.700-11.100 MBq

MB(q (megabecquerel), ilacin radyoaktivite miktarini 6l¢mek i¢in kullanilan birimdir.

Uygulama yolu ve metodu:

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM nasil verilir ve prosediiriin icerigi nedir?

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM size tek kapsiil olarak verilmektedir. Kapsiilii aldigimizda
mideniz bos olmalidir.

Kapsiilii bol su ile alin, bdylece midenize olabildigince cabuk girer.

Kiiciik ¢ocuklar kapsiilii yemek piiresi ile birlikte almalidir.

Kapsiilii aldiktan sonra ve tedaviden sonraki giin miimkiin oldugunca fazla su i¢iniz. Bu, etkin
maddeyi mesanenizden yikayarak atacaktir.

Islemin siiresi
Niikleer tip doktorunuz islemin ne kadar siirecegini size sdyleyecektir.

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM’u aldiktan sonra
Niikleer tip doktoru, bu ilact aldiktan sonra herhangi bir 6zel Onlem almanmiz gerekip
gerekmedigini size sdyleyecektir.

Ozellikle, siz

v' bebekler ve hamile kadinlarla birkag giin yakin temastan kaginmalisimiz. Niikleer tip
doktorunuz size bunun ne kadar siirecegini sdyleyecektir.

v’ ilacin viicuttan atilabilmesi i¢in bol s1vi almali ve sik idrara ¢ikmalisiniz

V' viicut sivilarmiz birkag giin radyoaktif olacagindan tuvalette dikkatli bir sekilde sifonu
cekmeli ve ellerinizi iyice yikamalisiniz.

V' tiikiiriik tiretimine yardimci olmak ve tiikiiriik bezlerinizde tiikiirik yapimini arttirmak
icin Orn. portakal, limon veya limon suyu gibi sitrik asit iceren icecekler veya tatlilar
tiiketmelisiniz.

v giinde birden az bagirsak hareketiniz varsa, bagirsaklari uyarmak i¢in laksatif

kullanabilirsiniz.

Kanmiz, digkiniz, idrariniz veya olasi kusmugunuz birka¢ giin radyoaktif olabilir ve diger
insanlarla temas etmemelidir. Herhangi bir sorunuz varsa niikleer tip doktorunuzla iletisime gegin.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar i¢in daha diisiik dozlar kullanilir. 18 yasin altindaysaniz niikleer tip doktorunuzla
konusunuz.
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Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalar i¢in 6zel kullanimi1 yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Doz ayarlamasi yapilmasini gerektiren belirgin bobrek fonksiyon azalmasi durumunuz varsa.
Tiikiirtik bezlerinin iltihaplanmasini 6nlemek i¢in tiikiiriik salgisini arttiracak sitrik asit iceren
tath veya icecekler tiiketmeniz tavsiye edilmektedir. Tiroid bezindeki tutulumu arttirmak igin
tedaviden Once iyot icerigi diisiik gidalar tiikketmeniz tavsiye edilecektir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM kullandiysaniz:
Eksiksiz olarak kontrol edilen yalnizca tek bir SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM dozu
islemi denetleyen niikleer tip doktoru tarafindan uygulanacagindan dolay1 doz asimi neredeyse
imkansizdir. Ancak, asgir1 doz durumunda, uygun tedaviyi alacaksiniz.

SODYUM iYODUR (I-131) CURIUM kullanim1 hakkinda baska bir sorunuz olursa, liitfen
islemi denetleyen niikleer tip doktoruna daniginiz.

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir
doktor veya eczact ile konugunuz.

SODYUM iYODUR (I-131) CURIUM’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
Bu ilag niikleer tip uzmani kontroliinde uygulandigi i¢in bu durum gecerli degildir.

SODYUM iYODUR (I-131) CURIUM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu ilag niikleer tip uzmani kontroliinde uygulandigi i¢in bu durum gecerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglarda oldugu gibi SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM’un igeriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Sik goriilen advers reaksiyonlar sunlardir: hipotiroidizm (az aktif tiroid bezi), gecici
hipertiroidizm (asir1 aktif tiroid bezi), tiikiiriik ve gézyas1 bezi bozukluklar1 ve lokal radyasyon
etkileri. Kanser tedavisinde ayrica mide ve bagirsak yan etkileri ve kemik iliginde kan
hiicrelerinin iiretiminde azalma siklikla meydana gelebilir.

Asagidakilerden biri olursa, SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM’u kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

v Solunum giigliigiine veya bas donmesine neden olan ciddi bir alerjik reaksiyon

v’ Siddetli asir1 aktif tiroid krizi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM’a kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM’un tiim yan etkileri, farkli tedaviler icin kullanilan
dozlara bagli olduklarindan, SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM "un kullanildig1 duruma gére
gruplandirilmis gekildeki yan etkileri agagida listelenmistir.

Asir aktif tiroid bezinin tedavisi
v" Cok yaygin
- yetersiz tiroit
- endokrin oftalmopati olarak adlandirilan bir ¢esit goz iltihab1 (Graves hastaliginin
tedavisinden sonra

v" Yaygin
- gegici olarak agir1 aktif tiroid
- tikiiriik bezi iltihab1

v' Cok seyrek
- ses telleri felci

v Bilinmiyor
- solunum giicliigiine ve bag donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon
- siddetli asin aktif tiroid krizi
- tiroid iltihab1
- g0z kuruluguyla karakterize edilen gdzyasi bezi islevinde azalma
- eller, parmaklar ve agiz cevresinde karincalanma ile daha siddetli kas kramplarina
kadar paratiroid hormon {iretiminin azalmasi veya kaybi
- ¢ocuklarda tiroid hormon eksikligi
- anormal karaciger islevi
- 1odo akne (dokiintii gibi sivilce)
- bolgesel doku sismesi

Kanser tedavisi
v" Cok yaygin

- kan hiicrelerinde, zayifliga, morarmaya neden olabilecek veya biiyiik olasilikla
enfeksiyonlara yol agabilecek ciddi azalma ile birlikte kemik iligi bozuklugu

- kirmizi kan hiicreleri eksikligi kirmizi kan hiicrelerinin, beyaz kan hiicrelerinin veya
her ikisinin azalmasiyla birlikte kemik iligi yetmezligi

- koku veya tat alma duyusu bozuklugu veya kaybi

- mide bulantisi (hastalik hissi)

- istah azalmasi

- yumurtaliklarda islev bozuklugu

- diizensiz adet dongiisii

- grip benzeri hastalik
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- bas agris1, boyun agrisi

- agirt yorgunluk veya uyusukluk

- kirmiz, sulu ve kasintili gézlere neden olan iltihap

- a8z, burun ve goz kurulugu gibi belirtilerle tiikiiriik bezi iltihabi; dis ¢iiriigi, dis
kaybi

v" Yaygin
- beyaz kan hiicreleri veya trombosit (kan pulcugu, pihtilagmay1 saglayan kanhiicresi)
eksikligi
- burun akintisi
- solunum gii¢ligi
- kusma
- bolgesel doku sismesi

v" Yaygin olmayan
~ kanserli beyaz kan hiicrelerinin anormal artis1

v Seyrek
- siddetli veya gecici olarak asir1 aktif tiroit

v Bilinmiyor

- solunum giicliigiine veya bas donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon

- idrar torbasi, kalin bagirsak, mide ve meme kanseri dahil olmak tizere kanserler

- kalic1 veya siddetli kemik iligi baskilanmasi

- tiroid iltihab1

- paratiroid hormon {iretiminin azalmasi veya kayb1

- artan paratiroid hormon tiretimi

- yetersiz tiroit

- trake iltthab1 veya yutma gii¢liigii veya her ikisi

- akcigerlerde bag dokusunun yayilmasi

- nefes almada zorluk ya da hiriltt

- akciger iltihab1

- ses telleri felci, ses kisikligi, ses (vokal) organlari kullanarak ses iiretme
yeteneginde azalma

- agiz ve bogaz agrisi

- beyinde s1v1 birikimi

- mide zar iltihab1

- yutma gli¢liigi

- idrar torbasi iltihab1

- erkek liremesinde azalma, sperm azalmas1 veya kaybi1

- cocuklarda tiroid hormonu eksikligi

- normal olmayan karaciger islevi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SODYUM iYODUR (I-131) CURIUM’un Saklanmasi

SODYUM I[YODUR (I-131) CURIUM u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Bu ilact saklamaniz gerekmemektedir. Bu ilag, uygun tesislerde uzmanin sorumlulugu altinda
saklanir.

Asagidaki bilgiler sadece uzmanlara yoneliktir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklayiiz.

Tiim kullanilmayan {iriin veya atik radyoaktif maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y dnetmeligi”,
“Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusacak Atiklara Dair Yonetmelik” ve ‘“Ambalaj
Atiklariin Kontrolii Y&netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM’un son kullanma tarihi aktivite referans tarihi ve
saatinden sonra 2 - 6 haftadir. Aktivite referans tarihi ve saati ve son kullanma tarihi, dig paket
iizerindeki etikette yazilidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SODYUM [YODUR (I-131) CURIUM'u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis ve kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz. Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

NEPHA TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.
Sedat Simavi Sokak Giil Apt. 21/A06550 Cankaya /ANKARA
Tel: +90 312 441 88 14

Faks: +90 312 438 72 60

e-posta: nepha@nepha.com.tr

Uretim yeri:

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten/HOLLANDA

Bu kullanma talimati ..../.../ ... ... tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] iICINDIR
SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM un tam KUB’ii saglik uzmanlarina bu radyofarmasétigin

uygulamasi ve kullanimi hakkinda diger ek bilimsel ve pratik bilgiler saglama amaci ile iiriin
paketinde ayr1 bir belge olarak sunulmaktadir.
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