KULLANMA TALIMATI

MON.IYOT-131, 74-18500 MBq oral c¢ozelti iceren flakon
74-18500 MBq Sodyum iyodiir (I-131)
Ag1z yoluyla igilerek kullanilir.

o Ftkin qude:
Sodyum Iyodiir (**'T) ... 74 — 18500 MBq / flakon

o Yardimcit Maddeler:
Sodyum tiyosiilfat, sodyum karbonat, sodyum bikarbonat, sodyum hidroksit, hidroklorik asit,
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MON.1YOT-131 oral ¢ozelti nedir ve ne icin kullanilir?

MON.IYOT-131 oral ¢ozeltiyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MON.1YOT-131 oral -¢ozelti nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti’nin saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.

1. MON.IYOT-131 oral cozelti nedir ve ne i¢cin kullanilir?

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti teshis ve tedavi amaciyla kullanilir. Sodyum iyodiir (I-131) igeren
radyofarmasétik bir ilagtir. Sodyum Iyodiir viicutta tiroit tarafindan tutulur-, beta ve gama 1sinlari
yayar.

Bu 6zelliklerinden dolay1 niikleer tip biliminde;

Tedavi amaciyla:

e Tiroid bezi tiimorleri ve

e Asir aktif tiroid bezinin tedavisinde kullanilir.

Teshis amactyla da-:

e Tiroid bezinin gesitli hastaliklarinin taninmasinda kullanilir.

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti, cam flakonlarda ambalajlanmis, renksiz, berrak partikiil icermeyen
¢ozeltidir. Radyasyondan koruma i¢in kursun zirha yerlestirilmistir.

MON.IYOT-131 oral c¢ozeltinin kullanimi sirasinda radyoaktiviteye maruz kalinmaktadir.
Doktorunuz radyofarmasétik ile islemden elde edilecek faydalarin, radyasyona bagli risklerden



daha fazla olduguna karar verilmistir.

2. MON.IYOT-131 oral ¢ozelti’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MON.IYOT-131 oral ¢ozelti’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

e sodyum iyodiir (**'T) veya bu ilacin bilesimindeki herhangi bir bilesene alerjiniz var ise
hamilelik durumu var ise

emziriyorsaniz,

yutma zorlugunuz var ise

tikal1 yemek borusu (6zofagus striktiirii, 6zofagus darligi, 6zofagus divertikiilii)

mide sikayetleriniz var ise (aktif gastrit, gastrik erozyon, peptik iilser)

e mide veya bagirsak hareketlerinizde azalma var ise

o o o o

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse niikleer tip doktorunuza séyleyiniz.

MON.IYOT-131 oral ¢ézelti’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Uyarilar ve onlemler

- bobrek fonksiyonunuzda azalma varsa,

- idrar yapmada sorun yasiyorsaniz,

- sindirim veya mide probleminiz varsa,

- gozlerinizin disar1 firlamasi, yasadiginiz hastalifin (Graves hastalifina bagli oftalmopati)
belirtileri arasinda yer aliyorsa liitfen niikleer tip doktorunuza sdyleyiniz.

Tiroidi alinmis yash hastalarda kanda diisiik sodyum seviyeleri gozlenmistir. Bu olaym
kadinlarda ve idrarla atilan su ve sodyum miktarini artiran ilaglart (hidroklorotiyazid gibi
ditiretikler) kullanan hastalarda ortaya ¢ikmasi olasidir. Bu gruplardan bazilarina dahilseniz,
doktorunuz kanimizdaki elektrolit (6rn. sodyum) miktarini kontrol etmek i¢in diizenli kan testleri
yapabilir.

Eger bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse niikleer tip doktorunuza soyleyiniz.
MON.IYOT-131 sizin i¢in uygun olmayabilir.

Bu ilact kullandiktan sonra herhangi bir 6zel 6nlem almaniz gerekiyorsa doktorunuz sizi
bilgilendirecektir. Herhangi bir sorunuz varsa niikleer tip doktorunuzla konusunuz.

MON.IYOT-131 oral ¢ozeltiyi kullanmadan 6nce:

e Diisiik iyotlu diyet uygulayimniz.

e Islemden sonraki ilk saatlerde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmanizi saglamak i¢in uygulama
baslamadan 6nce bol bol su iginiz.

e Uygulama giinii hicbir sey yemeyiniz.

Cocuklar ve ergenlik cagindakiler
18 yasin altindaysaniz niikleer tip doktorunuza sdyleyiniz.

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti’nin yiyecek ile kullanilmasi
Doktorunuz tedaviden once diisiik iyotlu bir diyet Onerebilir ve kabuklu deniz firiinleri ve
kabuklular gibi yiyeceklerden uzak durmanizi isteyebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Hamileyseniz MON.IYOT-131 oral ¢6zelti kullanmayiniz. Bu ilac1 kullanmadan 6nce herhangi
bir hamilelik olasilig1 diglanmalidir. Bu nedenle, hamile olma olasiligiz varsa, adet doneminiz
geciktiyse, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
MON.IYOT-131 kullanmadan o6nce niikleer tip doktorunuza soyleyiniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsamz doktorunuza soyleyiniz. Ciinkii tedaviden 8 hafta oOnce emzirmeyi
birakmalisiniz. Ayrica, MON.IYOT-131 oral ¢ozelti tedavisinden sonra emzirmeye devam
edilmemelidir.

Erkeklerde ve kadinlarda dogum kontrolii

Kadinlar, MON.IYOT-131 kullandiktan sonra en az 6 ay hamile kalmamalidir. Kadinlarin 6 ay
siireyle dogum kontrolii kullanmalart onerilir. Bir onlem olarak, radyasyona maruz kalmisg
spermlerin radyasyona maruz kalmamis spermlerle degistirilmesine izin vermek igin, erkekler
MON.IYOT-131 tedavisinden sonra 6 ay siireyle cocuk sahibi olmamalidir.

Dogurganhk

MON.IYOT-131 ile tedavi, erkeklerde ve kadinlarda dogurganligi gecici olarak azaltabilir.
Erkeklerde, yiiksek dozda sodyum iyodiir (1*'T) sperm iiretimini gegcici olarak etkileyebilir. Eger
bir giin ¢ocuk sahibi olmak istiyorsaniz, sperminizi sperm bankasinda saklama konusunda
doktorunuzla konusun.

Arac ve makine kullanimi
Ila¢ uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma iizerine olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti, her mL’sinde 5.7 mg sodyum (tiyosiilfat, karbonat, bikarbonat,
hidroksit seklinde) icermektedir. Bu miktar, bir yetiskin i¢in 6nerilen glinlilk maksimum sodyum
alimmin %0,285’ine esdegerdir. Bu durum, kontrolli sodyum diyeti uygulayan hastalar
tarafindan dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger recetesiz kullanila ilaglar da dahil olmak {izere baska ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda
kullandiysaniz veya kullanma olasiliginiz varsa niikleer tip doktorunuza sdyleyiniz.

Tedavinizin ne kadar ise yarayacagini etkileyebileceginden, asagidaki ilaclardan/ maddelerden
herhangi birini kullandiysamiz veya halen kullaniyorsaniz liitfen niikleer tip doktorunuza
sOyleyiniz.

Doktorunuz tedaviden dnce asagidaki ilaclar1 birakmanizi tavsiye edebilir:

- tiroid bezi fonksiyonunu azaltmak icin kullanilan ilaglar: 6rn. karbimazol, metimazol,
propiltiourasil,- perklorat, 1 hafta siireyle birakilmalidir;

- salisilatlar: agri, ates veya iltihab1 azaltmak i¢in kullanilan ilaglar, 6rn. aspirin, 1 hafta siireyle
birakilmalidir;

- kortizon: iltihab1 azaltmak veya nakil yapilan organin reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar-,
1 hafta siireyle birakilmalidir;



- sodyum nitroprusid: yiiksek kan basincini diislirmek i¢in ve ayn1 zamanda ameliyat sirasinda
kullanilan bir ilag 1 hafta siireyle birakilmalidir;
- sodyum sulfobromoftaleyn: karaciger fonksiyon testi i¢in kullanilan bir ilag, 1 hafta siireyle
birakilmalidir;
- Asagidaki ilaglar 1 hafta siireyle birakilmalidir.

- kan pithtilasmasini azaltmak i¢in kullanilan ilaglar

- parazit tedavisinde kullanilan ilaglar

- antihistaminler: alerjileri tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

- penisilinler ve siilfonamidler: antibiyotikler
tolbutamid: kan sekerini diigiirmek icin kullanilan bir ilag
- tiyopental: beyin basincini diisiirmek i¢in operasyonlarda kullanilan bir anestezik ve siddetli
epileptik nobetleri tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag
- fenilbutazon: agr ve iltihab1 azaltmak i¢in kullanilan bir ilag; 1-2 hafta siireyle birakilmalidir.
- balgamh havayolunu agmaya yardimeci iyot iceren ilaclar, 2 hafta siireyle birakilmalidir.
- iyot iceren ve viicudun sadece smirli bir boliimiinde kullanilan ilaclar, 1 — 9 ay siireyle
birakilmalidir.
- 1yot igeren kontrast maddeler, bir y1l siireye kadar birakilmalidir.
- iyot tuzlari igeren vitaminler, 2 hafta siireyle birakilmalidir.
- Levotiroksin (4 hafta siireyle) veya triiyodotironin (2 hafta siireyle) gibi tiroid hormonlar:
iceren ilaclar;
- benzodiazepinler: sakinlestiren ve uyku getiren ve kaslar1 gevseten ilaglar, 4 hafta siireyle
birakilmalidir.
- lityum: bipolar tedavisinde kullanilan bir ilag 4 hafta siireyle birakilmalidir.
- amiodaron: kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ila¢ 3-6 ay siireyle
birakilmalidir.

Eger recgeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MON.IYOT-131 oral ¢ozelti nasil kullanilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Radyofarmasoétik iirtinlerin tedavi amagh kullanimi, islenmesi ve imhasina iliskin siki yasalar
bulunmaktadir. MON.IYOT-131 oral ¢dzelti sadece uzmanlasmis, kontrollii alanlarda kullanilir.
Bu iirlin sadece {iirlinlin giivenli kullanimi1 konusunda egitim almis kisiler tarafindan size
uygulanacaktir. Bu kisiler iirliniin giivenli kullanimi ile ilgili 6zel dikkat gosterecektir ve ne
yaptiklariyla ilgili olarak size bilgi verecektir.

Uygulamay1 denetleyen niikleer tip doktoru sizin i¢in dogru MONIYOT-131 dozuna karar
verecektir. Belirlenen doz, istenilen etkiyi elde etmek i¢in gereken en kiigiik miktar olacaktir.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig i¢in talimatlar-:
MON.IYOT-131 oral ¢ozelti, gerekli onlemlerin alinmasinin sorumlulugunu iistlenecek olan
uzmanlar tarafindan genellikle bir defa tek doz olarak agizdan uygulanir. Nadiren ikinci doz

verilir.

Genellikle bir yetiskin i¢in dnerilen dozlar sunlardir:
- Asin aktif tiroid bezini tedavi etmek i¢in 200-800 MBq



- Tiroid bezinin kismen veya tamamen ¢ikarilmasi ve metastaz olarak bilinen kanser
hiicrelerinin yayilmasinin tedavisi i¢in 1850-3700 MBq
- Metastazlarin takip tedavisi i¢in 3700-11100 MBq

MBq (megabecquerel), ilacin radyoaktivite miktarin1 6l¢mek i¢in kullanilan birimdir.

Uygulama yolu ve metodu:

MONIYOT-131 size agiz yoluyla ¢ozelti olarak verilmektedir.

Oral ¢0zeltiyi kullandiginizda mideniz bos olmalidir.

Cozeltiyi i¢iniz. Daha sonra midenize miimkiin oldugunca ¢abuk girmesi i¢in bol miktarda su
icmeniz gerekecektir.

Tedaviden sonraki giin miimkiin oldugunca fazla su i¢iniz. Bu, aktif maddeyi mesanenizden
temizleyecektir.

Degisik yas gruplari-:
Cocuklarda ve ergenlik cagindakilerde kullanimi:
Cocuklar ve ergenler i¢in daha diisiik dozlar kullanilir.

Islemin siiresi
Doktorunuz islemin olagan siiresi ile ilgili size bilgi verecektir.

Yashlarda kullanimz :
Yasli hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari (bobrek, karaciger yetmezligi v.b.)-:
Bobrek yetmezligi:

Belirgin bobrek yetmezligi olan hastalarda aktivite ayarlamasi gerektiginden, tedavi edici
¢ozelti uygulamasi 6zel dikkat gerektirir.
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde kullanimina iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

MON.IYOT-131’1 aldiktan sonra:

Niikleer tip doktorunuz, bu ilact kullandiktan sonra herhangi bir 6zel 6nlem almaniz gerekip
gerekmedigini size sdyleyecektir. Ozellikle;

- Birkag giin bebekler ve hamile kadinlarla yakin temastan kaginmalisiniz. Niikleer tip doktorunuz
bunun ne kadar stirmesi gerektigini size sOyleyecektir.

- Tlacin viicudunuzdan atilmast igin bol s1v1 igmeli ve sik idrara ¢tkmalisiniz.

- Viicut sivilariiz birka¢ giin boyunca radyoaktif olacagindan tuvaleti dikkatli bir sekilde
temizlemeli ve ellerinizi iyice yikamalisiniz.

- Tiikiiriik tiretmeye yardimci olmak ve tiikiirtigiin tiikiiriik bezlerinizde birikmesini azaltmak i¢in
portakal, limon veya limon suyu gibi sitrik asit igeren igecekler veya seker tiiketmelisiniz.

- Giinde bir kereden az bagirsak bosaltiminiz varsa, bagirsaklarinizi uyarmak ic¢in miishil
kullanabilirsiniz.

Kaniiz, diskiniz, idrariniz veya olas1 kusmugunuz birkag¢ giin boyunca radyoaktif olabilir ve
baska insanlarla temas ettirilmemelidir.

Herhangi bir sorunuz varsa niikleer tip doktorunuza basvurunuz.



Eger MON.IYOT-131 oral- ¢ozeltinin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla MON.IYOT-131 oral ¢ozelti kullandiysaniz:
MON.IYOT-131 oral ¢ozelti size, uygulamay1 denetleyen niikleer tip doktorunuz tarafindan
dikkatle kontrol edilen yalnizca tek doz olarak verileceginden fazla kullanmaniz pek miimkiin
degildir.

Ancak, doz asim1 durumunda size uygun tedavi uygulanacaktir.

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz oldugunda, doktorunuza
danisiniz.

MON.IYOT-131 oral ¢ozeltiyi kullanmay1 unutursaniz

Bu ilag niikleer tip uzmani kontroliinde uygulandigi i¢in bu durum gecerli degildir.

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size farkli bir uyarida bulunmadiysa lLitfen agsagida belirtilen kurallara uyunuz.

e Tedaviden sonra aldigimiz doza goére 48-96 saat siiresince diger kisilerin radyasyon ile
bulagmalarina neden olmamak ya da bulagsmay1 azaltmak i¢in;

e Opiismeyiniz, tokalasmaymz ve baskalarmin yiyecek ve iceceklerini, 6zel esyalarini (havlu,

mendil, bardak, kasik gibi) ortak kullanmayiniz,

Cinsel iliskide bulunmayiniz,

Yalniz uyuyunuz,

Lavabo ve tuvaleti kullandiktan sonra sifonu en az iki kez ¢ekiniz,

Havlu, carsaf ve giysileriniz gibi kisisel esyalarimizi diger aile bireylerininkinden ayri

yikayiniz,

e Idrar yoluyla atilimi1 hizlandirmak ve idrardaki radyoaktif iyot miktarin1 seyreltmek igin bol
siv1 i¢iniz ve sik araliklarla tuvalete ¢ikiniz,

e Hipertiroid tedavisi goriiyorsaniz, radyoaktif iyot tedavisi uygulandiktan sonra hipoaktif tiroid
olusumuna kars1 kanda tiroid hormonu diizeyini ilk bir yil i¢cinde 2-3 ayda bir kontrol ettiriniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste goriilmez.

Sik goriilen advers reaksiyonlar sunlardir: hipotiroidizm (az aktif tiroit bezi), gecici
hipertiroidizm (asir1 aktif tiroit bezi), tiikiiriik ve gozyasi bezi bozukluklar1 ve lokal radyasyon
etkileri. Kanser tedavisinde, ayrica, mide ve bagirsak yan etkileri ve kemik iliginde kan
hiicrelerinin tiretiminde azalma da siklikla ortaya ¢ikabilmektedir.

Nefes almada zorluk veya bas donmesine neden olan ciddi bir alerjik reaksiyonunuz varsa veya
siddetli asir1 aktif tiroit kriziniz varsa derhal doktorunuza bagvurunuz.

MONIYOT-131"in tiim yan etkileri, farkli tedaviler i¢in kullanilan dozlara bagli oldugundan,
MONIYOT-131"in kullanildig1r duruma goére gruplandirilmis olarak asagida listelenmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.



Yaygin: 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asir aktif tiroit bezinin tedavisi
* Cok yaygin,
- az aktif tiroid
- endokrin oftalmopati denilen (Graves hastaliginin tedavisinden sonra goriilen) bir ¢esit goz
iltihab1

* Yaygin,
- gecici olarak asir aktif tiroid
- tiikiirtik bezi iltihab1

* Cok seyrek,
- ses telleri felci

* Bilinmiyor
- nefes almada zorluk veya bag donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon
- siddetli asir1 faaliyet gosteren tiroid krizleri
- tiroid iltihab1
- g6z kurulugu ile kendini gdsteren gozyasi bezi islevlerinde azalma
- ellerde, parmaklarda ve agi1z ¢evresinde karincalanma ve daha siddetli kas kramplari ile birlikte
paratiroid hormon iiretiminde azalma veya kayip
- cocuklarda tiroit hormonu eksikligi
- karacigerin anormal fonksiyonu
- iyodo akne (akne benzeri dokiintii)
- bolgesel sislik

Kanser tedavisi
* Cok yaygin,
— glicstlizliik, ezikler veya biiyiik ihtimalle enfeksiyonlara (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
yol acan kirmizi kan hiicrelerinin siddetli azalmasi
— kirmiz1 kan hiicrelerinin yoksunlugu
— kirmiz1 kan hiicrelerinin, beyaz kan hiicrelerinin veya her ikisinin birden azalmasi1 sonucu
olusan kemik iligi yetmezligi
— koku veya tat duyularinda bozulma veya kayip
— bulant1 (hasta hissetme)
— istah azalmasi
— yumurtaliklarin islevinde bozukluk
— diizensiz adet dongiisii
— gribe benzer hastalik
— bas agris1, boyun agrisi
— asir1 yorgunluk veya sersemlik
— g0ziin kirmizi, sulu olmasina ve kasinmasina neden olan iltihap
— ag1z, burun ve gozlerde kuruluk; dis ¢iirtigii, dis kayb1 gibi belirtileri olan tiikiiriik bezi iltihab1



* Yaygin,
— beyaz kan hiicreleri veya platelet (kan pulcugu, pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi) yoksunlugu
— burun akintisi
— nefes almada zorluk
— kusma
— dokularda sis bolgeler

* Yaygin olmayan,
— Beyaz kan hiicrelerinde anormal, kanserli artig

* Seyrek,
— siddetli veya gegici olarak asir1 faaliyet gosteren tiroid

* Bilinmiyor
— nefes almada zorluk veya bas donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon
— mesane, kalin bagirsak, mide ve meme kanseri dahil olmak iizere kanserler
— kemik iliginde kan hiicresi iiretiminde kalic1 veya ciddi azalma
— tiroid iltihab1
— paratiroid hormon iiretiminde azalma veya kayip
— paratiroid hormonu iiretiminde artig
— az aktif tiroid
— soluk borusu iltihab1 ve/veya bogaz daralmasi
— akcigerlerde bag dokusunun yayilmasi
— zor veya hiriltili nefes alma
— akciger iltihab1
— ses telleri felci, ses kisikligl, ses (vokal) organlari kullanarak ses olusturma yeteneginde
azalma
— a1z ve bogaz agrisi
— beyinde s1v1 birikmesi
— mide zar1 iltihab:
— yutmada zorluk
— mesane iltihab1
— erkek dogurganliginda azalma, sperm azalmasi veya kaybi
— c¢ocuklarda tiroid hormon yetersizligi
— karacigerin anormal fonksiyonu

Teshis amaciyla kullaninmdan sonra
* Bilinmiyor
- Hipersensitivite
- Mide bulantisi, kusma
- Konjenital tiroid hastaliklar1

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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.



http://www.titck.gov.tr/

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

5. MON.IYOT-131 oral c¢ozeltinin saklanmasi

Sizin bu ilact saklamaniz gerekmeyecektir. Bu iirlin, uygun yerlerde uzman sorumlulugunda
saklanir. Bu ilag, radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak saklanmaktadir.

Atiklar, Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu tarafindan
belirlenen radyoaktif atik prosediirlerine gore degerlendirilmelidir.

Asagidaki bilgiler yalnizca uzmanlara yoneliktir.

MON.IYOT-131 oral ¢bzelti hastanelerde veya uygulama merkezlerinde orijinal ambalaji i¢inde
25°C’nin altinda oda sicakliginda muhafaza edilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ruhsat sahibi:
Curium Niikleer Tip A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocaeli

Uretici:
Curium Niikleer Tip A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocaeli

Bu kullanma talimati tarthinde onaylanmustir.



