KULLANMA TALIMATI

MIBG-"*I-MOLTEK 370-740 MBq L.V. enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

® FEtkin madde:
fyobenguan (1311) 370-740 MBq

®*  Yardimci madde(ler):
Sodyum metabisiilfit (E223), Bakir (II) siilfat pentahidrat, Sodyum asetat trihidrat, Asetik asit,
Benzil alkol, Sodyum kloriir, Sodyum hidroksit, Enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIBG-3'I-MOLTEK nedir ve ne icin kullanilir?

2. MIBG-B'I-MOLTEK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIBG-3'I-MOLTEK nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MIBG-3'I-MOLTEK’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. MIBG-131I-MOLTEK nedir ve ne icin kullanilir?

MIBG-131I-MOLTEK, etkin madde olarak Iyobenguan 'I (iyot-131) radyoaktif izotopu
iceren bir radyofarmasotiktir. Radyofarmasotik tedavi i¢in kullanilir. Intravendz olarak gesitli
radyoaktivite dozlarinda uygulanabilir.
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Iyot-131 kisa dmiirlii bir izotoptur ve fiziksel yarilanma émrii 8,04 giindiir.
MIBG-131I-MOLTEK, kanser tedavisinde kullanilir.

MIBG-131I-MOLTEK, feokromasitoma, noroblastoma, karsinoidler ve tiroid mediiller
karsinoma gibi embriyolojik olarak noral krestten koken alan hiicrelerden kaynaklanan ve
iyobenguan tutabilen tiimor dokularinin radyasyon tedavisinde kullanilir.

2. MIBG-3'I-MOLTEK i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MIBG-"*'I-MOLTEK i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kesin kontrendikasyonlar:

® Uriin icerigindeki etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine
duyarlysaniz,

® Gebeyseniz veya gebelik siipheniz varsa,
Emziriyorsaniz,
® Bobrek sorunlariniz varsa veya diyaliz gereken bobrek hastasiysaniz,

® Kemik kanseri agrisi ¢eken baska tedavi alternatifi olmayan hastalar haricindeki
beklenen yasam siiresi 3 aydan kisa olan hastalardan biriyseniz,

Bagil kontrendikasyonlar:
® Hizli ilerleyen bobrek yetmezliginiz varsa,
®  Onceki tedaviler nedeniyle bobrek yetmezliginiz veya kemik iligi hasariniz mevcutsa,

¢ Kemik iligi baskilanmasi (Baz1 kemoterapi ilaglarinin kullanimi1 sonucu kemik iliginin
tiimiiyle ya da kismen gorevini yapamamasina bagli kemik iligi hiicrelerinin yapiminin
engellenmesi ve sayilarinin azalmasi) varsa,

® Jzolasyon zorunlulugunuz ile ilgili kabul edilemez bir risk olusmussa,
® ldrar kagiyorsaniz.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, Niikleer T1ip doktorunuza danisiniz.

Bu ilag, her doz biriminde 10 mg/mL benzil alkol icermektedir. Benzil alkol alerjik reaksiyonlara
neden olabilir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3
yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

MIBG-"'I-MOLTEK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Radyoaktif iyot ile tedavi goren hastalarda radyoaktif kontaminasyon riski nedeni ile 6zel
onlemler alinmalidir.

Asagidaki durumlardan biri olursa Niikleer T1p doktoru bilgilendirilmelidir. Eger,
- T1bbi personelin tavsiyesine uyamiyorsaniz,
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- Eger idrar kagirma durumu varsa,

Yiiksek tedavi dozlarinda Iyot-131’e maruz kalmis hastalar, yiiksek radyolojik risk nedeniyle
hastanede gozlem altinda tutulmalidir.

Radyofarmasétiklerin  uygulanmasi, diger insanlar ig¢in; idrar ve kusma gibi durumlarda
kontaminasyon ya da dis radyasyon riski olusturmaktadir. Bu nedenle, hijyen kurallarina
uyulmalidir.

Mesaneye gelen radyasyon dozunun minimum tutulmasi i¢in, uygulama dncesinde bol miktarda
su (normalden yaklasik 1-1,5 litre daha fazla) igilmeli, ve miimkiin oldugunca sik idrar
atilmalhdir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MIBG-131I-MOLTEK'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Herhangi bir 6zel 6nlem gerekmemektedir.
Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik ve emzirme durumlarinda bu iirliniin uygulanmasi kesinlikle kontrendikedir. Su
durumlarda kesinlikle Niikleer Tip doktorunuza bilgi vermelisiniz:

- Hamile olma ihtimaliniz varsa,
- Periyodunuz gecikti ise,
- Emaziriyorsaniz.

Dogurganlik ¢agindaysaniz gebe olmadiginizdan emin olunuz. Menstriiasyondan veya negatif
gebelik testinden sonraki 10 giin iginde Iyot-131 uygulanmaz. Tedaviden sonra, bir y1l boyunca
gebe kalmaktan kaginmali, uygun dogum kontrol yontemlerini kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocugun saghigim etkileyebilecek tehlikelerden dolayi, radyofarmasétigin uygulanmasindan
sonra emzirme kesilmelidir. Hasta, cocuga etki edebilecek radyasyon dozu kanunen izin verilen

seviyeye diistiigiinde tekrar emzirmeye baglayabilir.
Arac¢ ve makine kullanimi

MIBG-131I-MOLTEK ile tedavinin ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz {izerinde bilinen bir
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etkisi yoktur.

MIBG-"'I-MOLTEKin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

* Builag her 10 mL’lik vialde 10 mg/mL benzil alkol igerir. Benzil alkol, alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

* Benzil alkol, kiiciik ¢ocuklarda "nefes darligi (gasping) sendromu" olarak
adlandirilan solunum problemleri dahil olmak iizere ciddi yan etki riski ile
iliskilendirilmistir.

* Hekim tarafindan 6nerilmedik¢e yeni dogan bebeklerde (0-4 haftaliklarda)
kullanilmaz.

* Hekim veya eczaci tarafindan tavsiye edilmedik¢e, 3 yasindan kiigiik
cocuklarda bir haftadan fazla kullanilmaz.

* Gebeyseniz veya emziriyorsaniz hekiminize veya eczaciniza danisiniz. Bunun
nedeni, viicudunuzda biiyiik miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve metabolik
asidoz olarak adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.

* Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa hekiminize veya eczaciniza daniginiz.
Bunun nedeni, viicudunuzda biiyiik miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve
metabolik asidoz olarak adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.

* Bu tibbi iiriin 10 mL’lik vialde 0,02-0,5 mg/mL sodyum metabisiilfit icerir.
Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlarina ve bronkospazma neden
olabilir.

* Bu tibbi iirtin her vialde 3,54 mg/mL sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ilag veya regetesiz ilag alip almadigimizi Niikleer Tip doktorunuza bildiriniz.
Asagidaki ilaglardan veya maddelerden herhangi birini aliyorsamiz veya verildiyse liitfen
Niikleer Tip doktorunuza sodyleyiniz, ¢linkii bunun tedavinin sonucu iizerinde 6nemli etkisi
olabilir.

Asagidaki ilaglarin iyobenguan tutulumunu uzatmasi ya da kisaltmasi beklenebilir:

® Nifedipin (bir Kalsiyum kanal blokeri) adli ilacin iyobenguan tutulumunu uzattigi
belirtilmistir.

Asagidaki ilaglarin uygulanmasindan sonra tutulumun azaldig1 gézlemlenmistir:

® Rezerpin, labetalol gibi antihipertansif ilaglar ve kalsiyum kanal blokerleri
(diltiazem, nifedipin, verapamil)
® Sempatomimetik ajanlar (fenilefrin, efedrin ya da fenilpropanolamin gibi nazal
dekonjestanlarda bulunur)
* Kokain
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® Amitriptilin ya da tilirevleri, imipramin ve tiirevleri, doksepin, amoksepin ve
loksapin gibi trisiklik antidepresanlar
Asagidaki ilaglarda iyobenguan tutulumunun kisitlanmasi beklenir:

® Adrenerjik noron blokerleri antihipertansifler (betanidin, debrisokin, bretilyum ve
guanetidin)
® Maprotilin ve trazolon gibi antidepresanlar. Bu ilaglar, tedaviden dnce kesilmelidir.

Yukaridaki boliim, hastanin tibbi gegmisinin doktor tarafindan bilinmesini gerektirir.

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

3. MIBG-131I-MOLTEK nasil kullanihr?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Size uygulanacak ilag miktarinin, uygulamadan beklenilen sonucu saglayacak miimkiin olan en

diisiik doz olacagindan emin olabilirsiniz.
Bir yetigkin i¢in genellikle onerilen aktivite:
MIBG-131I-MOLTEK ¢esitli dozlarda intravendz olarak uygulanabilir.

MIBG-131I-MOLTEK i¢in tek doz radyasyon tedavisinde onerilen aktivite 3,7 GBq’dur. Tedavi
dozu, 50 mL steril fizyolojik salin ¢ozelti ile sulandirilmali ve 1,5 — 4 saat icinde
uygulanmalidir. Cocuklar ve yetigkinler i¢in dnerilen dozlar aynidir.

Hastalara uygulanan radyoaktivite dozlari, her zaman teshis ve tedavi degerleri goz Oniinde

bulundurularak belirlenmelidir.
Uygulama yolu ve metodu:
MIBG-B1I-MOLTEK, uzman kisiler tarafindan intravendz olarak uygulanir.

Uygulama sirasinda, iyonlagtirict radyasyon maruziyeti konusunda giivenlik kurallarini

harfiyen takip etmeniz gerekmektedir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklara uygulanacak doz doktorunuz tarafindan belirlenecek ve uygulanacaktir.
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Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasi yoktur. Doktor tarafindan belirlenir ve uygulanir.

Ozel kullamim durumlar:
Babrek / Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger MIBG-131[-MOLTEK ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIBG-131I-MOLTEK kullandiysanmz:

MIBG-131]-MOLTEK 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor ve
eczact ile konusunuz.

MIBG-BII-MOLTEK, hastane veya klinikte Niikleer Tip Uzmani tarafindan uygulanir. Bu
sebep ile fazla doz verilmesi s6z konusu degildir. Bununla birlikte, asir1 doz durumunda, uygun
tedaviyi alacaksiniz.

Bu iiriin, ¢6zelti halinde, belirli bir radyoaktivitede teslim edilir. Doz agim1 durumunda, yiiksek
miktarda s1v1 alinarak viicuttan radyoniiklidin atilmasi ile hasta maruziyeti azaltilir.

MIBG-"*'I-MOLTEK’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MIBG-*'I-MOLTEK, kullanim1 ile ilgili sorularimzi uygulamay: yapan Niikleer Tip
Uzmanina ve prosediirii denetleyen doktorunuza danisiniz.

MIBG-BI-MOLTEK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

MIBG-"!'I-MOLTEK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler ile ilgili sorularinizi
uygulamayi yapan Niikleer Tip Uzmanina ve prosediirii denetleyen doktorunuza danisiniz. Yan
etki olugsmas1 durumunda uygun tedavi protokolii i¢in doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, MIBG-131I-MOLTEK igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MIBG-BI-MOLTEK’i kullanmayr durdurunuz ve
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DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine

basvurunuz:

Yaygin goriilen yan etkiler sunlardir:

Yiiksek kan basinci ve zaman zaman ciddi olabilen akut yiiksek kan basinci episodlar
(iyobenguan (131) tedavi uygulanmasi durumunda goriiliir).

Hastalara uygulanan dozun radyoaktivitesi, her zaman teshis ya da tedavi degerine gore

olmalidir. Bu durum 6zellikle yan etki olusturabilecek dozlar i¢in gegerlidir.
MIBG-131I-MOLTEK uygulandiktan sonra, asagidaki yan etkiler goriilebilir:
Yaygin:

-Akut hipertansif kriz episodlar1 da dahil olmak iizere hipertansiyon,
Bilinmiyor:

-Hipotiroidizm, ¢ocuklarda gelisme geriligi olasilig, hipertiroidizm,
-Kemik iligi depresyonu, anemi, trombositopeni, ndtropenti,

-Losemi, malignant sekonder kanser,

-Enfeksiyona dayanikliliginin diisiisii,

-Bulanti, kusma,

-Radyasyon hasar1 (6r. radyasyondan kaynakli agri, interstisyal akciger bozuklugu, gegici

tiikiirtik bezi iltihabi, hipogonadizm, ovaryan yetmezlik).

Yukarida listelenen hafif yan etkilere ek olarak, tedaviden sonra bazi yan etkiler goriilebilir. Bu
yan etkiler radyotoksisiteden kaynaklanmaktadir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIBG-!*'1-

MOLTEK’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Ancak bazi1 alerjik yan etkiler disinda ilacin kesilip acil miidehale gerektirdigi durumlar mevcut
ise: "Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidehaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir."

Iyonlastiric1 radyasyon maruziyeti; kanser baslangici ve herediter bozukluk olusumu ile
iliskilidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki yasarsaniz, Niikleer Tip doktorunuzla konusunuz. Kullanma talimatinda

yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda, hekiminiz, eczaciniz
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veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer
alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki
bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’a bildiriniz. Meydana

gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MIBG-131I-MOLTEK in Saklanmasi

MIBG-B'I-MOLTEK’i  ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Sizden ilac1 elinizde tutmaniz, eve gotlirmeniz ya da saklamaniz istenmeyecektir. Bu ilag

yalnizca Niikleer Tip Uzmanlar tarafindan Niikleer Tip Merkezlerinde hazirlanir.
Asagidaki bilgiler uzmanlar i¢in hazirlanmistir:
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Eksi 15°C (-15°C)’nin altinda orijinal tasima kabinda 1siktan koruyarak saklayiniz. Coziildiikten
sonra, 2 saate kadar, 25°C’nin altindaki sicaklikta saklayiniz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra MIBG-"*'I-MOLTEK’i kullanmay1niz.

Iyonlastirict radyasyon maruziyeti giivenligi i¢in kurallara uyunuz. MIBG-13'I-MOLTEK’,
iiretiminden sonraki 4 giin i¢cinde kullaniniz.

Kullanilmamas ilag ve atiklar “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve Niikleer Diizenleme
Kurumu’nun “Radyoaktif Atik ve Kullanilmig Yakit Yonetimi Yonetmeligi” kurallarina uygun
olarak bertaraf edilmelidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Paketin icerigi ve diger bilgiler (MIBG-'*'I-MOLTEK icerigi)

Etkin madde olarak Meta-Iyodobenzilguanidin- '*'I siilfat bulunur (370-740 MBq/mL).

Diger maddeler: Sodyum metabisiilfit, bakir (I) siilfat pentahidrat, sodyum asetat trihidrat, asetik
asit, sodyum hidroksit, benzil alkol, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

MIBG-B1I-MOLTEK ambalajinin goriiniisii ve paketin icerigi
Uriin ¢ok dozluk, 10 mL cam vialler i¢inde temin edilir.

Kauguk tapa ve aliiminyum halka kapak ile kapatilmis siseler kursun tasima kaplarina konularak

icerisinde strafor olan metal konteyner i¢inde taginir.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: )
MOLTEK Saglik Hizmetleri Uretim ve Pazarlama A.S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi (GOSB) Sahabettin Bilgisu cad. No:611/1 Z2 41400 Gebze-
Kocaeli

Uretim Yeri:
Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7
05-400 Otwock, Polonya

Bu kullanma talimati 15.01.2026 tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Radyofarmasétik, verilen siparise uygun hacimde ve aktivite ile (referans gilinlinde
belgelenmis sekilde) teslim edilir.

Kullanma prosediirt

Metal konteynerin kapagini yirtarak aginiz.

Strafor dosemenin tist kismini kaldiriniz.

Kursun konteyner ve viali kutunun disina ¢ikariniz.

Kursun konteynerin iist kismini kaldiriniz.

Viali konteynerden ¢ikarmadan, alliminyum kapagin orta pargasini yirtiniz.
Kauguk kismi igne ile delerek ¢ozeltiyi siringa ile aliniz.

NG

Radyoaktif iirlin ile kontamine olmus tiim materyaller; radyofarmasotigin sivi
kalintilar1 ve (vialler, tapalar, igneler, enjektorler, kagit havlular vs.) kat1 maddeler,
ayr1 bir giivenli konteynerde kapali bir sekilde saklanmali ve yerel diizenlemelere
uygun olarak atilmalidir.

8. Kalkanli konteyner, lireticiye iade edilmelidir.

Radyofarmasétigin hazirlanmasinda ve uygulanmasinda, iyonlastirici radyasyon maruziyetine

iliskin ¢alisma diizenlemeleri takip edilmelidir.

Radyofarmasotigi  enjektor ile c¢ekerken ve hastaya uygularken, iyonlastirict radyasyon
maruziyetine iligkin ¢alisma diizenlemeleri takip edilmelidir.
Kullanilmayan tibbi iiriinler veya atik maddeler yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.
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