KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

IOKAM BHR [-131 oral kapsil
0.15 - 7400 MBq (0.004 — 200 mCi) / Kapsul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Bir kapsul referans gun ve saatinde 0,15 — 7400 MBq (0.004 — 200 mCi) aktivitede sodyum
iyodir (*311) seklinde 31 icermektedir.

Iyot-131’in yarilanma omrii 8.02 guindiir. Aktivite azalmas: sirasinda, beta (B) ve gama (y)
radyasyonu yayar. Ksenon-131’i kararli hale getirmek icin 606 keV maksimum enerji ile beta
radyasyonu ve 365 keV (% 81), 637 keV (% 7.3) ve 284 keV (% 6.0) gama radyasyonu
yayarak bozunur.

Yardimc1 maddeler:

Sodyum karbonat-bikarbonat tampon ¢ozeltisinden iretim aninda iiretim prosesine gore yeter
miktar kullanilmaktadir.

Disodyum fosfat (Na2HPO4) 370 mg/kapsul

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral kapsdl
Ust kism1 mavi, alt kismi beyaz renkte, igerisinde beyaz toz bulunan sert jelatin kapsiil.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar
Tedavi amaci ile:

- Tiroid kanseri,

- toksik nodular guatr,

- toksik diffiiz guatr hastaliklarinda
- hipertiroidide

Tan1 amaci ile tiroid taramasinda,
kullanilir.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhg ve suresi:
Tedavi amaciyla kullanimi:

Tedavi icin kullanilacak aktivite klinik degerlendirmeye baghdir. Terap6tik etki birka¢ ay
sonra elde edilir.

Hipertiroidizm tedavisi icin
Kullanilacak aktivite taniya, tiroid bezi biiyiikliigiine, tiroid tutulumuna ve iyot klirensine
baghdir. Asagidaki hedef organ dozlar1 kullanilabilir:

unifokal otonomi 300 — 400 Gy hedef organ dozu

multifokal ve yaygin otonomi 150 — 200 Gy hedef organ dozu

Graves hastaligi 200 Gy hedef organ dozu

Graves hastaligi, multifokal ve yaygin otonomide, yukarida belirtilen hedef organ dozlar
toplam tiroid bezi agirlig: ile iliskilidir, ancak unifokal otonomide hedef organ dozu sadece
adenoma agirligina baghidir.

Kullanilan aktivite genellikle 200-800 MBq araligindadir, ancak tedavinin tekrarlanmasi
gerekebilir.

Hipertiroidizm icin radyoiyot tedavisi uygulamadan o©nce, muimkinse, hastalarin ilag
kullanilarak 6tiroidi olmasi saglanmalidir.

Kullanilacak aktivite asagidaki formul kullanilarak hesaplanabilir:
Hedef doz (Gy) x Hedef hacim(ml)

A (MBqg) =_ x K
maks. tutulum 3 (%) x efektif T % (giin)

Burada:

hedef doz = tum tiroid bezi veya bir adenomda hedeflenen absorplanan doz

hedef hacim = tim tiroid bezi hacmi (Graves' hastaligi, multifokal veya yaygin otonomi)

maks. tutulum 1311 = bir test dozunda belirlenen sekilde, kullanilan aktivitenin %’si olarak
tiroid bezi veya nodullerdeki maks. 1-131 tutulumu.

efektif T%  =tiroid bezindeki I-131’in efektif yarilanma omri
K =24.67
Uygun hedef organ dozunu (Gy) belirlemek icin sodyum perteknetat (Tc-99m) tiroid tutulum

testleri gibi diger dozimetrik prosediirler de kullanilabilir.
Sabit doz protokolleri de kullanilabilir.



Tiroid ablasyonu ve metastazlarin tedavisi i¢in

Kalan tiroid dokusunu kesip c¢ikarmak icgin total veya subtotal tiroidektomiyi takiben
kullanilan aktiviteler 1850-3700 MBq araligindadir. Bu kalint1 boyutu ve radyoiyot tutulumuna
baghdir. Metastazlarin daha sonraki tedavisi icin, kullanilan aktivite 3700-11100 MBq
araligindadir.

Tan1_amaciyla kullanima:
Yetiskin hastalar (70 kg) i¢in asagidaki dozlar uygulanir.

e Tiroid uptake ¢alismasi : 0.2- 3.7 MBq
e Tiroid ablasyonu sonrasinda (metastaz ve triod remnant i¢in): Maksimum doz : 400 MBq
e Tiroid goruntilemesi icin : 7.4- 11 MBq

Tarama genellikle 4 saatte tamamlanir ve tekrari ise 18- 24 saatler arasindadir. Ancak
sintigrafi calismalar1 72 saatte yapilir.

Pediyatrik poptlasyon
Cocuklar ve adolesanlarda kullanilan aktivite bireysel dozimetri yapildiktan sonra
belirlenmelidir (bkz Bolim 4.4).

Uygulama sekli:
Agizdan yutarak uygulama.

Kapstl acken, bol miktarda su ile birlikte ve biitiin olarak yutulmalidir.

Kapstl ¢ocuklara, 6zellikle kiictk ¢ocuklara, verilmeden 6nce ¢ocugun kapsull bitun olarak
yutabileceginden emin olunmalidir. Plre halindeki gidalarla birlikte verilmesi
onerilmektedir.

Gastrointestinal hastalik siiphesi olan hastalarda, sodyum [*3!1] iyodir kullanilirken cok
dikkat edilmelidir. Mideye ve ince bagirsagin st bolumine tamamen gecmesini saglamak
icin, kapsuller yeterli miktarda su ile butlin olarak yutulmalidir. H2 antagonistleri veya proton
pompa inhibitérleri ile es zamanli kullanimi 6nerilmektedir.

Kullanmadan 6nce yapilmasi gerekenlerle ilgili talimatlar icin Bolim 12’ye bakiniz.
Ozel populasyona iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek hastaliklar1 1-131’in vicutta kalma suresini uzatabileceginden olasit yan etkilerin
gorilme riskini arttirabilir. Aktivite ayarlamasi yapilmasi gereken, belirgin bébrek yetmezligi
olan hastalarda 31 kapsullerin kullanimi 6zel dikkat gerektirmektedir.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklar ve adolesanlarda kullanilan aktivite bireysel dozimetri yapildiktan sonra
belirlenmelidir (bkz Bolim 4.4).

10 Yasin Uzerindeki ¢ocuklarda ve adolesanlarda uygulanacak doz (aktivite) miktart erigkin
dozu Uzerinden gocugun vicut agirligi veya yuzey alanina dayanan formdller kullanilarak
hesaplanir.



Cocuk dozu (MBq) = Eriskin dozu (MBQ) x Cocuk agirligi (kg)
70 kg

veya,

Cocuk dozu (MBq) = Eriskin dozu (MBq) x Cocuk yiizeyi (m?)
1.73 m?
Asagidaki tabloda yol gdstermesi igin 6nerilen diizeltme faktorleri yer almaktadir.

Eriskin dozunun fraksiyonu

3Kg = 01 22Kg = 0.50 42 Kg = 0.78
4Kg = 014 24Kg = 053 44 Kg = 0.80
6Kg = 0.19 26 Kg = 0.56 46 Kg = 0.82
8Kg = 0.23 28Kg = 0.58 48 Kg = 0.85
10Kg = 0.27 30Kg = 0.62 50 Kg = 0.88
12Kg = 0.32 32Kg = 0.65 52-54 Kg = 0.90
14Kg = 0.36 34Kg = 0.68 56-58 Kg = 0.92
16 Kg = 0.40 36 Kg = 071 60-62 Kg = 0.96
18Kg = 044 38Kg = 0.73 64-66 Kg = 0.98
20Kg = 046 40Kg = 0.76 68 Kg = 0.99

(Paediatric Task Group, European Association of Nuclear Medicines)

Geriyatrik populasyon:
Yasl hastalar i¢in doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

e Etkin madde veya bolim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine karsi
hipersensitivite.

e Laktasyon dénemi,

o Hamilelik déneminde veya hamilelik siiphesi varsa, ya da hamilelik olasiligi bertaraf
edilmemisse (bkz bolim 4.6.)

¢ 10 yasindan kiiciik cocuklarda tan1 amaciyla kullanima.

o Malignan hastalik takibi veya 2%l veya **"Tc bulunmadig: durumlar harig, tiroid taramast.
o Disfaji, 6zofagus striktlir(, 6zofagus darligi, 6zofagus divertikul, aktif gastrit, gastrik
erozyon ve peptik tlserli hastalar.

o Azalmis gastrointestinal motilite siiphesi olan hastalar.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve onlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR

Bu Uruin bircok hastada nispeten yuksek radyasyon dozuna yol acabilir (Bkz. B6lim 4.8 ve
Bolim 11).



Kontaminasyonu onlemek icin hasta tarafindan elimine edilen aktiviteyle ilgili olarak uygun
onlemler alinmalidir.

Iyot-131 10 yasindan kiigiik cocuklarda tanisal galismalarda kullanilmamistir ve yetiskinlere
kiyasla radyasyon maruziyetinin 6nemli Olctide yiksek olmasina bagli olarak, istisnai
durumlar gecerli olmadigi slrece, 10 yasindan bilyuk cocuklarda ve adolesanlarda
kullanilmas1 uygun degildir.

Tan1 amaciyla sodyum [*31] iyodiir alan hastalar dikkate alindiginda, insanlarda malignite
(kanser, losemi veya mutasyonlar) insidansinda artis olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

Her bir hasta icin, iyonize radyasyon maruziyeti muhtemel vyararlarina dayanarak
gerekcelendirilmelidir. Istenen tanisal veya terapotik sonucu elde etmek igin gereken
radyasyon dozunu verecek sekilde, mimkun olan en diisiik aktivite uygulanmalidir.

Hipersensitivite veya anaflaktik reaksiyon potansiyeli

Eger hipersensitivite veya anaflaktik reaksiyonlar meydana gelirse, tibbi Griiniin kullanimi
derhal durdurulmali ve gerekirse intravendz tedaviye baslanmalidir. Acil durumlarda derhal
onlem alabilmek icin gerekli tibbi Urlin ve endotrakeal tip ve ventilator gibi ekipmanlar
hemen kullanilabilir sekilde hazir olmalidir.

Bobrek yetmezligi
Aktivite ayarlamasi yapilmasi gereken, belirgin bobrek yetmezligi olan hastalarda 3!
kapsullerin kullanimi1 6zel dikkat gerektirmektedir.

Pediyatrik popiilasyon

Ozellikle antitiroid tibbi Griinlerin kullanimidan sonra tekrarlama durumu veya antitiroid
tibbi Urlnlere kars1 ciddi advers reaksiyonlar meydana gelmesi gibi, gerekgeli durumlar s6z
konusu oldugunda, c¢ocuklarda ve adolesanlarda benign tiroid hastaliklarinin tedavisinde
radyoiyot tedavisi kullanilabilir.

Radyoiyot ile benign tiroid hastalig1 igin tedavi goren hastalara gore, bu hastalarda yaygin
kullanilmasina ragmen, insanlarda kanser, I6semi veya mutasyonlarin insidansinda artig
olduguna dair bir kanit bulunmamaktadir. Buna ragmen, gocuklar ve geng insanlarin
tedavisinde, ¢cocuk dokusunun yiiksek hassasiyeti ve bu hastalarin beklenen yasama slresinin
daha uzun olmasi hesaba katilmalidir. Ayrica diger muhtemel tedavilere karsi riskler de
tartisitlmalidir. Bakiniz Bolim 4.2 ve 11.

Hasta Hazirlama

Ozellikle tiroid kanseri tedavisi icin oldugu gibi yiiksek aktivite sonrasi, hastalarin agizdan
stvi alimini artirmalar1 ve mesane radyasyonunu azalmak icin mimkun oldugu kadar sik sik
idrara ¢ikmalar1 tegvik edilmelidir. Mesane bosaltma problemi olan hastalara yuksek
aktivitede radyoiyot uygulamasindan sonra sonda takilmalidir.

Mideye ve ince bagirsagin Ust bolimine tamamen gecmesini saglamak icin, kapsuller yeterli
miktarda su ile bitlin olarak yutulmalidir. H2 antagonistleri veya proton pompa inhibitorleri
ile es zamanl kullanimi 6nerilmektedir.

Kusma durumunda, kontaminasyon riski g6z 6niinde bulundurulmalidir.



Ogzel uyarilar
Asidik maddeler ile tukuruk salmimi uyarilarak, tikirik bezinin radyasyon maruziyeti

azaltilabilir. {lave olarak diger farmakolojik korunma 6nlemleri kullanilabilir.
Tedaviden 6nce diisiik iyot diyeti ¢alisan tiroid dokusuna alimi artiracaktir.

Yeterli tutulumu saglamak icin tiroid kanseri icin radyoiyot uygulamasindan o6nce tiroid
replasmani durdurulmalidir. Triiyodotironin igin 14 glin ve tiroksin igin 4-5 haftalik bir
periyod tavsiye edilmektedir. Bu ilaglar tedaviden iki gun sonra kullanmaya tekrar
baslanmalidir. Benzer sekilde hipertiroidizm tedavisinden bes giin 6nce karbimazol ve
propiltiyourasil kullanimi1 durdurulmali ve birkag giin sonra tekrar baglanmalidir.

Graves hastaliginda, endokrin oftalmopati s6z konusu oldugunda, radyoiyot tedavisi
kortikosteroidlerle es zamanli tedavi altinda yapilmalidir.

Tiroid tedavisi olan hastalar uygun araliklarla yeniden kontrol edilmelidir.

Jelatin ve/veya metabolitlerine karsi hipersensitivitesi oldugu bilinen hastalarda radyoiyot
tedavisi olarak sodyum iyodir [131] cozeltisinin kullanilmas: tercih edilmelidir.

IOKAM BHR 1-131 oral kapsiil yardimc1 madde olarak disodyum fosfat ve sodyum iyodir
icermektedir. Bu durum kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar icin g6z o©ninde
bulundurulmalidir.

Cevresel tehlikelerle ilgili dnlemler igcin BOlUm 6.6’ya bakiniz.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bircok etkin maddenin farmakolojik olarak radyoiyot ile etkilesimde bulundugu
bilinmektedir. Bu etkilesimler, isaretlenmis iyodurin dinamik ektilerini etkileyebilen veya
protein baglanmasini, farmakokinetigini degistirebilen ¢esitli mekanizmalarla gergeklesebilir.
Dolaysi ile, tiroid tutulumunun azalmis olabilecegi g6z 6nunde bulundurulmalidir. Bu
nedenle, tam ila¢ ge¢misi alinmali ve sodyum iyodur 1-131 uygulanmadan 6nce birakilmasi
gereken herhangi bir ilag¢ kullanilip kullanilmadigindan emin olunmalidir.

Ornegin, asagidaki maddelerle tedavi durdurulmalidir:

Etkin maddeler 1-131 uygulamasindan 6nce ilacin
kullanilmamasi gereken periyod

antitiroid maddeler (6rn. karbimazole, Tedaviye baslamadan 1 hafta 6nce birakin ve

metimazol, propiluracil), perklorat tedavinin  birka¢ gun sonrasina kadar
kullanmayin

salisilatlar, steroidler, sodyum nitroprusid,

sodyum sulfobromofitaleyn, antikoagulanlar,
antihistaminler, antiparazitikler, penisilinler, | 1 hafta
stlfonamidler, tolbutamid, tiyopenton

Fenilbutazon 1 -2 hafta




iyot iceren ekspektoranlar ve vitaminler

yaklagik 2 hafta

tiroid hormon preparatlari

Triiyodotironin 14 gin
tiroksin 4-5 hafta

amiodaron*, benzodiazepinler, lityum yaklasik 4 hafta
Topikal kullanim igin iyot iceren preparatlar | 1-9ay
Iyot iceren kontrast maddeler 1 yila kadar

* Amiodaron durumunda, bu maddenin uzun yarilanma émriine bagl olarak, birkac ay boyunca
tiroid bezinde azalmis tutulum olabilir.

(_'_')zel populasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel populasyon ile ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popilasyon:
Cocuklara 6zgii etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar

Sodyum iyodur 1-131’in gebelik déneminde uygulandig: takdirde ciddi dogum kusurlarina
yol agmaktadir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadina radyofarmasoétikler uygulanacagi zaman hamile
olup olmadigmnin belirlenmesi énemlidir. Periyodu gecikmis bir kadin aksi ispatlanana kadar
hamile kabul edilmelidir. Hamilelik siiphesi oldugunda (eger kadinin periyodu geciktiyse,
yada periyod ¢ok diizensizse), hastaya iyonize radyasyon kullanilmayan alternatif teknikler
(eger varsa) teklif edilmelidir.

Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siresince (ve tedavinin ardindan 6- 12 ay
boyunca) etkili dogum kontrolli uygulamak zorundadir.

Onlem olarak, radyasyona maruz kalmislar spermatozoalarin radyasyona maruz
kalmamuslarla yer degistirmesi icin, erkekler radyoiyot tedavisinden sonra 6 ay boyunca
cocuk yapmamalidir.

Gebelik donemi
IOKAM BHR 1-131 oral kapstl gebelik doneminde kontrendikedir (bkz. Kisim 4.3).

Sodyum iyodir [-131’in transplasental gegisine bagli olarak, yenidoganda siddetli ve
muhtemelen geri doniisiimsiiz hipotiroidizme yol acabilmesi nedeniyle, sodyum iyodur 1-131
kesin veya siipheli hamilelik durumunda, veya hamilelik olasiligi bertaraf edilmemisse
kullanilmamalidir (bu ilag i¢in uterusa absorblanan doz muhtemelen 11-511 mGy araliginda
olacaktir, ve ikinci ve Ucglncl trimesterde fetal tiroid bezi istekli bicimde iyotu konsantre
edecektir) (bkz Bolum 4.3).

Gebelik doneminde diferansiyel tiroid kanserinin tedavi edilmesi gerektiginde, radyoaktif
iyot tedavisi hamilelik sonrasina ertelenmelidir.



Laktasyon donemi

Laktasyon donemindeki bir anneye radyofarmasdtikler uygulanmadan énce, anne emzirmeyi
birakana kadar radyonuklid uygulamasmin ertelenmesi ihtimali ve anne sutiine aktivite
salmimmi g6z 6niinde bulundurularak en uygun radyofarmasotik secimi diistiniilmelidir. Eger
kullanilmas1 gerekli goruldu ise, sodyum iyodir 1-131 uygulamasindan sonra emzirme
kesilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Kadin ve erkeklerde tiroid kanserinin radyoiyot ile tedavisinden sonra dogurganlikta azalma
olusabilir. Doza bagli olarak gecici spermatogenezis olusabilir. Ayrica menstriiasyon
periyodunda degisiklige neden olabilir.

4.7 Arag ve makine kullanma yetenegi Uzerindeki etkiler
IOKAM BHR 1-131 oral kapsullin ara¢ ve makine kullanimi izerine bir etkisi yoktur veya
bu etki ihmal edilebilir dlizeydedir.

4.8 istenmeyen etkiler
Raporlanan advers reaksiyonlarin sikliklar1 tibbi literatiire dayanmaktadir. Sodyum iyodar I-

131’in guvenlilik profili uygulanan dozlara bagli olarak bulyik 6lglide degismektedir.
Uygulanan dozlar ise tedavinin tlrine baglidir (yani benign veya malignan hastalik tedavisi).
Ayrica, givenlilik profili uygulanan kimulatif dozlar ve kullanilan dozlama araliklarina da
baglidir. Bu nedenle, raporlanan advers reaksiyonlar benign veya malignan hastaliklarin
tedavisinde meydana gelme sikliklarina gore gruplanmistir.

Siklikla meydana gelen advers reaksiyonlar: hipotiroidizm, gegici hipertiroidizm, tukirik ve
g0z yas1 bezi hastaliklari, ve bolgesel radyasyon etkileri. Kanser tedavisinde ilave olarak
gastro-intestinal advers reaksiyonlar ve kemik iligi supresyonu siklikla meydana gelebilir.
Asagidaki tablolarda raporlanan advers reaksiyonlar sistem organ sinifina goére siralanmistir
Daha ziyade bir grup-sendromuna (6rn. kuru g6z sendromu) ikincil olarak gdrilen
semptomlar ilgili sendromun yaninda parantez iginde belirtilmistir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore siralanir.

Cok yaygin(>1/ 10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan ( >1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/ 10.000 ila <1/1000); cok seyrek ( < 1/10.000 ); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Diagnostik kullanimdan sonra gortlen advers reaksiyonlar:

Sistem Organ Sinmifi Semptom Sikhik
Bagisiklik sistemi . o e
hastaliklart Hipersensitivite Bilinmiyor
Gastrointestinal

hastaliklar Mide bulantisi, kusma Bilinmiyor

Konjenital ve kalitimsal
/genetik hastaliklari Konjenital tiroid hastaliklari Bilinmiyor




Benign hastaliklarin tedavisinden sonra gortlen advers reaksiyonlar:

kalsiyumu,tetani), hipotiroidizm

Sistem Organ Sinifi Semptom Sikhik
Bagisiklik sistemi . . e
hastaliklart Anaflaktoid reaksiyon Bilinmiyor
Kalici hipotiroidizm, hipotiroidizm Cok yaygin
. Kalic1 hipertiroidizm Yaygin
Endokrin hastaliklar Tireotoksik kriz, tiroidit,
hipoparatiroidizm (azalmis kan Bilinmiyor
kalsiyumu,tetani)
Endokrin oftalmopati (Graves Yavern
G6z hastaliklari hastaliginda) e
Kuru g0z sendromu Cok yaygin
Solunum, gogiis
hastaliklart ve Vokal kord paralizisi Cok seyrek
mediastinal hastaliklari
Deri ve deri alt1 doku Iyodo  akne  (akneye  benzer Bilinmivor
hastaliklari kizariklik) y
Gastrointestinal e s : .
hastaliklart Tiikiiriik bezi iltihabi- Sialoadenit Yaygin
Genel bozukluklar ve
uygulama boélgesine Lokal sisme Bilinmiyor
iliskin hastaliklar
Malignan hastaliklarin tedavisinden sonra gorilen advers reaksiyonlar:
Sistem Organ Sinifi Semptom Sikhik
(Kist ve polipler dahil Losemi Yaygin
olmak Gzere) iyi huylu,
kotl huylu ve Solid kanserler 6rn. mesane kanseri, e
) ) A : Bilinmiyor
belirlenmemis kolon kanseri, mide kanseri
neoplazmlar
Aplastik anemi, eritropeni, kemik iligi
yetmezligi ok yaygn
Kan ve lenf sistemi
hastaliklart Lokopeni, trombositopeni yaygin
Kalic1 veya siddetli kemik iligi Bilinmiyor
supresyonu
Bagisiklik sistemi Anaflaktoid reaksiyon Bilinmiyor
hastaliklar1
Tireotoksik kriz, gecici hiperiroidizm Seyrek
Endokrin hastaliklart | i 5;itis (16kositoz gegici),
hipoparatiroidizm (azalmig kan Bilinmiyor




Sistem Organ Simifi Semptom Sikhk
Sinir sistemi Parozmi Cok yaygin
hastaliklari Beyin ddemi Bilinmiyor
Kuru g6z sendromu (konjuktivit, kuru
gozler, nazal kuruluk) Cok yaygm
GO0z hastaliklar i
Nazolakrimal kanal tikaniklig: Yavern
(gbzyas1 salgilama artmis) e
Dispne Yaygin
Bogaz daralmasi*, Pulmoner fibroz,
Solunum, gogiis respiratuvar distres, obstriktif hava
hastaliklart ve yolu hastaligi, pnémoni, trakeit, vokal Bilinmivor
mediastinal hastaliklari kord disfonksiyonu (vokal kord y
paralizisi, disfoni, ses kisiklig1),
orofaringeal agr1, stridor
Sialoadenitis (agiz kurulugu, tikiiriik
bezi agris, tiikiiriik bezi blyumesi,
. . dis ¢iirtikleri, dis kaybi), radyasyon Cok yaygin
}(15 astrloll(rlltestmal hastaligi sendromu, mide bulantisi,
astaliklar aglzi, anozmi, disgiizi, istah azalmasi
Kusma Yaygin
Gastrit, disfaji Bilinmiyor
Bobrek ve Griner Radvasvon sistiti Bilinmiyor
hastaliklari yasy
Ureme sistemi ve meme .
hastaliklart Over yetmezligi Cok yaygin
Ureme sistemi ve meme | Azoospermi, oligospermi, erkekte Bilinmiyor
hastaliklar azalmus fertilite, menstrul dizensizlik
Konjenital ve kalitimsal . T Bilinmiyor
Jgenctik hastaliklari Konjenital hipotiroidizm
Genel bozukluklar ve Gribe benzer hastalik, bas agrisi, Cok yaygn
uygulama boélgesine yorgunluk, boyun agrisi yaye
iliskin hastaliklar Lokal sisme Yaygin

: Ozellikle trakeal stenoz mevcutsa

Istenmeyen etkilerin ayrintili aciklamast:

Tiroid ve paratiroid bezi hastaliklar

Hipertiroidzmin radyoiyot tedavisinde gecikmis sonucu olarak doza bagli hipotiroidizm
meydana gelebilir. Bu durum tedaviden haftalar veya yillar sonra kendini gosterebilir, tiroid
fonksiyonun iyi zamanlanmig 6l¢imini ve uygun tiroid replasman tedavisi gerektirmektedir.
Hipotiroidizm genellikle sodyum iyodir 1-131 uygulamasindan sonra 6-12 haftaya kadar
gorilmez.

Malignan  hastalik  tedavisinde hipotiroidizm siklikla advers reaksiyon olarak
raporlanmaktadir, oysa ki, bu durum daha 6nce yapilan tiroidektomi ile agiklanmaktadir.

Sodyum iyodur [131I] radyasyon maruziyetinin neden oldugu tiroid folikillerinin yikimi,
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halihazirda mevcut hipertiroidizmin 2 — 10 giin sonra alevlenmesine veya hatta tirotoksik krize
yol acabilir. Nadiren, baslangig normalizasyonundan sonra bir immun hipertiroidizm gelisebilir
(latens periyodu 2 — 10 ay). Yilksek doz radyoiyot tedavisi ile, hasta uygulamadan 1-3 giin
sonra, Ozellikle trakeal stenoz mevcutsa, siddetli trakeal konstriksiyon ihtimali ile, gecici
enflamatuvar tiroidit ve trakeit yasayabilir.

Nadir durumlarda, fonksiyonel tiroid karsinomunun tedavisinden sonra bile gegici
hipertiroidizm de bulunabilir.

Radyoiyottan sonra gecici hipoparatiroidizm durumlart gézlenmistir; uygun sekilde izlenmeli
ve replasman tedavisi ile tedavi edilmelidir.

GO0z hastaliklar
Endokrin oftalmopati gelisebilir veya hipertiroidizm ve Graves hastaliginin radyoiyot
tedavisinden sonra meydana gelebilir yeni oftalmopati meydana gelebilir.

Bolgesel radyasyon etkileri

Sodyum iyodur 1-131 uygulamasindan sonra vokal kord disfonksiyonu ve paralizisi
raporlanmistir, ancak, bazi durumlarda vokal kord disfonksiyonunun nedeninin radyasyon
mu yoksa cerrahi mudahale mi olduguna karar verilemez.

Radyoiyotun ylksek doku tutulumu, bolgesel agri, rahatsizlik ve 6demle iliskilendirilebilir,
orn. remnant tiroid bezinin radyoiyot tedavisi durumunda, bas ve boyun bdlgesinde difiiz ve
siddetli yumusak doku agris1t meydana gelebilir.

Differansiyel tiroid karsinomundan kaynaklanan difiiz pulmoner metastazli hastalarda
metastatik dokunun yikimina bagli olarak, radyasyon nedenli pnémoni ve pulmoner fibroz
gozlenmistir. Bu durum daha ¢ok yiksek dozlu radyoiyot tedavisinden sonra meydana
gelmektedir.

Merkezi sinir sisteminin (MSS) de dahil oldugu, metastaz yapan tiroid karsinomlarmnin
tedavisinde, bolgesel serebral 6dem ve/veya artan mevcut serebral 6dem ihtimali de dikkate
alinmalidir.

Gastrointestinal hastalikiar
Yiksek seviyede radyoaktivite genellikle uygulamadan birka¢ saat veya gun sonra

gastrointestinal bozukluga yol acabilir. Gastrointestinal bozukluklardan korunmak igin bolim
4.4’e bakiniz.

Takaruk bezi ve lakrimal bez hastalikiar:

Tukdrik bezlerinde sisme ve agri, tat kaybi ve agiz kurulugu ile birlikte, sialadentis meydana
gelebilir. Sialadentis is genellikle kendiliginden veya antiinflamatuvar tedavisi ile geri
dontisiimlidiir ancak bazen doza bagli kalici aguzi ve agiz kurulugu vakalar1 da
tanimlanmustir. TUKUrok yoksunlugu enfeksiyonlara yol acabilir, 6rn. ¢lrikler ve bu durum
dis kaybiyla sonuglanabilir. Tukurtk bezi hastaliklarindan korunmak igin bolum 4.4’e
bakiniz.

Sikka sendromu ile sonuclanan tlkirik bezi ve/veya lakrimal bezlerin islev bozuklugu,
radyoiyot tedavisinden sonra birkag¢ ay ve iki yila kadar gecikme ile de gozlkebilir. Cogu
vakada sikka sendrom gecici olmasina ragmen, bazi hastalarda semptom yillarca kalabilir.
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Kemik i/igi depresyonu

Gecikmis sonug olarak, izole trombositopeni veya 6lumctl olabilecek eritrositopeni ile kendini
gosteren geri dontisiimlii kemik iligi depresyonu gelisebilir. 5000 MBq’den blylk tek doz
uygulamadan sonra, veya 6 aydan daha kisa araliklarla tekrarlayan uygulamadan sonra, kemik
iligi depresyonu meydana gelme ihtimali daha yuksektir.

Ikincil kanserler
Genellikle tiroid kanserlerinin tedavisinde kullanilan, yuksek aktivitelerden sonra, 16semi

meydana gelme sikliginda artis gozlenmistir. Ayrica, yuksek aktivitelerde (7.4 GBQ’in
uzerindeki) ikincil kat1 kanserlerin meydana gelme sikliginda artis olduguna dair kanitlar da
bulunmaktadir.

Fertilite bozuklugu

Tiroid karsinomunun radyoiyot tedavisinden sonra, kadinlarda ve erkeklerde doza bagh
fertilite bozuklugu meydana gelebilir. Aktivite dozuna bagli olarak, 1850 MBQq’e kadar
dozlarda spermatogenezin geri doniisiimlii bozuklugu dogrulanabilir; 3700 MBq’den blyuk
uygulamalarda oligospermi ve azoospermia ve yiikselmis serum FSH seviyeleri gibi konuyla
ilgili klinik etkiler tanimlanmustir.

Genel tavsiye
Iyonize radyasyona maruziyet kanser olusumunu tetikleyebilir veya kalitimsal bozukluklara

yol acabilir. Terap6tik maruziyetten kaynaklanan radyasyon dozu, kanser ve mutasyon
meydana gelme sikliginin yiiksek olmasiyla sonuglanabilir. Her durumda radyasyondan gelen
riskin, hastaligin neden oldugu riskten daha az oldugundan emin olunmasi gerekir. Sodyum
iyodir 1-131’in terap6tik dozlarindan sonra iletilen radyasyon dozu (EDE) 20 mSv’den daha
yuksektir.

Pediyatrik poptlasyon

Cocuklarda gorulen advers reaksiyonlarn tiriiniin yetiskinlerle ayni olmasi1 beklenmektedir.
Cocuk dokusunun radyasyon hassasiyetinin daha ylksek olmasi (bkz bolum 11) ve daha
uzun beklenen yasam slresine bagl olarak siklig1 ve siddeti farkl olabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi buyik O0nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Yanliglikla asiri-doz uygulanmasi durumunda laksatifler verilmeli ve mide yikamasi
yapilmalidir.

Asirt dozda radyasyon uygulanmasi durumunda, hastaya absorbe olan dozu azaltmak igin,

mimkin oldugunda, zorunlu ditirez ve sik idrara ¢ikma ile radyoniklidin viicuttan atilimi
artirilmalidir. Tlave olarak, tiroid bezinin radyasyon maruziyetini azaltmak icin siipheli asiri
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maruziyet durumunu takiben, derhal tiroid bezinin bloke edilmesi 6nerilmelidir (6rn.
potasyum iyodur veya perklorat ile). I-131 tutulumunu azaltmak i¢in, kusturucular verilebilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Tani ve tedavi amagh kullanilir.

Farmakoterap6tik grup :
ATC kodu : VO9FXO03 : Diyagnostik Radyofarmasotik

ATC Kodu : V1I0XAO0L1: Terapotik Radyofarmasotik

Etki mekanizmasi

Sodyum iyodur seklindeki, farmakolojik etkili madde iyot -131, tiroid tarafindan alinir. Uzun
kalis suresince esas olarak orada bozunur ve bu sekilde segici olarak bu organin 1iginlanmasini
neden olur.

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Diyagnostik ve terap6tik prosedirler igin ¢ok kicuk miktarlarda madde kullanildigindan

sodyum iyodirin (131I) herhangi bir farmakodinamik etkisi beklenmemektedir. Radyasyon
etkilerinin % 90’dan fazlasi ortalama 0.5 mm araligi olan yayimlanan f 1smlarindan
kaynaklanmaktadir. B 1sinlamasi hiicre fonksiyonu ve hiicre bélinmesini doza bagli olarak

azaltarak huicre yikimina yol acacaktir. Kisa aralik ve tiroid disinda sodyum iyodur (131I)
tutulumunun hemen hemen olmamasi tiroid bezi disinda radyasyon ismlarina maruziyetin
ihmal edilebilir miktarda olmasini saglamaktadir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Oral uygulamayi takiben sodyum iyodir I-131-hizla Ust gastrointestinal sistemden absorbe
olur (60 dakikada % 90). Absorpsiyon gastrik bosalmadan etkilenmektedir. Hipertiroidizm
ile artar ve hipotiroidizm ile azalir.

131, sodyum iyodlr kapsul ¢cozinme g¢alismalarinda ¢O6zinmenin 5 — 12 dakika icinde
meydana geldigi ve radyoaktivitenin gastrik mukozada homojen olarak dagildig:
gosterilmistir.

Serum aktivite seviyeleri ile ilgili galismalar hizl artigtan sonra , 10 — 20 dakika devam eden,

yaklasik 40 dakika sonra dengeye ulasilmistir. 131, sodyum iyodlr c¢o6zeltisinin oral
uygulanmasindan sonra ayni siirede denge durumu 6l¢iilmiistiir.

Dagilim ve Organ tutulumu:

Farmakokinetigi isaretlenmemis iyodir ile aymdir. Kan dolasimina gegtikten sonra tiroid
digindaki bolgelere dagilir ve oradan agirlikli olmak Uzere tiroid bezine aliir. Tiroid
iyoduriin yaklasik % 20°sini tek gecisle ekstrakte eder veya bobreklerle atilir. Tiroiddeki
iyodir tutulumu yaklasik 24 — 48 sonra maksimuma ulasir, 5 saat sonra ise maksimum pikin
% 50’sine ulasir. Tutulum bircok faktdrden etkilenmektedir: hastanin yasi, tiroidin hacmi,
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renal klirens, dolasimdaki iyodur seviyesi ve diger tibbi Urlinler tarafindan etkilenebilir (bkz
bolum 4.5). Tiroid tarafindan iyodur klirensi genellikle 5- 50 ml/dk’dir. Ancak iyot eksikligi
durumunda 100 ml/dk’ya kadar ve hipertiroidizm sirasinda 1000 ml/dk’ya kadar artabilir.
Iyot asir1 yiklenmesi durumunda 2 — 5 ml/dk’ya kadar azalabilir. iyodiir bobrekler de birikir.

Iyodiir 1-131’in kiiglik miktarlar1 tikirtik bezi, gastrik mukoza tarafindan tutulabilir ve anne
sutd, plasenta ve koroid pleksusta lokalize olabilir.

Tiroid tarafindan alinan iyoddr tiroid hormonlariin bilinen metabolizmasini takip eder ve
tiroid hormonlarmin sentezlendigi organik bilesiklere katilir.

Eliminasyon:
Baglica eliminasyon yolu idrarladir. Agirlikli olarak tiroid bezi veya bébrek yolu ile atilimi

gerceklesir. Uygulanan dozun % 37-75’i idrarla , % 10°u fecesle ve ihmal edilebilecek bir
miktarda da ter ile atilimi gergeklesir. Bobreklerden atilim, bébrek akisinin yaklasik % 3’Undi
olusturan Vve insandan insana nispeten degismeyen, renal klirens ile nitelendirilir.
Hipotiroidizmde ve bobrek fonksiyon bozuklugunda diisiiktiir ve hipertiroidizmde yuksektir.
Saglikli kisilerdeki ortalama Uriner atihm (24 saatlik idrar arastirilmis) erkeklerde 2.8 mg/kg ve
kadinlarda 2.7 mg/kg’dur.

Normal bobrek fonksiyonuna sahip 6tiroid hastalarinda uygulanan aktivitenin % 50-75’i 48 saat
icinde idrarla atilir.

Yarilanma 6mru:

Radyoiyotun plazmadaki efektif yarilanma oémri 12 saattir. Oysaki tiroid bezinde tutulan
radyoiyot icin yaklasik 6 giindir. Boylece sodyum iyodir (I*!) uygulamasindan sonra
aktivitenin yaklasik % 40’inin efektif yar1 0mrii 0.4 gun ve geri kalan % 60’1nin ise 8 giindiir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Besinlerle alinan normal iyotla (40-500 mcg/gun) kiyaslandiginda ¢ok kigik miktarlarda
madde uygulandigindan akut toksisite gérilmesi beklenmemektedir veya gézlenmemistir.
Tekrarlayan sodyum iyodiir dozlarinin ne toksisitesi ne de hayvanlarda tireme Gzerine etkileri
olduguna veya mutajenik ya da Kkarsinojenik potansiyeli bulunduguna dair hi¢ veri
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Disodyum fosfat (Na2HPO4)
Sodyum Karbonat-Bikarbonat
Tampon Cozeltisi,

Sodyum Hidroksit,

Enjeksiyonluk su

Cift renkli sert jelatin kapsul,
kapstillerin iist kismi1 mavi, alt kismi1
beyaz renktedir.

Sodyum iyodir (Nal).

6.2. Gegimsizlikler
IOKAM BHR 1-131 oral kapsil ile bilinen bir gegcimsizlik bilgisi bulunmamaktadir.
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6.3. Raf omru
Kalibrasyon tarihi ve saatinden itibaren 21 gtindar.

6.4.  Saklamaya yonelik ¢zel tedbirler
Orijinal kursun zirhl1 ambalaj1 i¢inde oda sicakliginda ( 15-25 °C) saklanmalidir.
Radyoaktif materyalle ilgili ulusal mevzuata uygun olarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
IOKAM BHR 1-131 oral kapsiil, kutuda, disinda plastik kap, kapak ve i¢cinde polipropilen
hazne bulunan kursun zirh i¢inde kapsiildiir.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Genel uyarilar
Radyofarmasoétikler belirlenmis klinik ortamlarda sadece yetkili kisiler tarafindan teslim

alinmali, kullanilmali ve uygulanmalidir. Teslim alinmalari, saklanmalari, kullanim, transfer
ve imha edilmeleri mevzuata ve/veya yetkili resmi organizasyonlarin uygun lisanslarina
tabidir.

Radyofarmasoétikler hem radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini yerine
getirecek sekilde hazirlanmalidir.

Radyofarmasotik uygulanmasi, dis radyasyon veya idrar dokilmesi, kusma v.s nedenleri ile
bulagma yuzlinden diger kisiler icin risk olusturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarak,
radyasyondan korunma onlemleri alinmalidir.

Bu Uriin birgok hastada nispeten yuksek radyasyon dozuyla sonuglanabilir (bkz bélim 4.8 ve
11). Yuksek doz radyoiyot uygulamas: 0nemli gevresel tehlikeler olusturabilir. Bu tehlike
tedavi alan bireylerin birinci dereceden akrabalar1 icin veya uygulanan aktivite seviyesine
bagli olarak genel toplum icin s6z konusu olabilir.

Kontaminasyonu onlemek icin, hastalar tarafindan elimine edilen aktivite ile ilgili uygun
onlemler alinmalidir.

Ambalaji acarken, personel monitérlerde kaydedilmis olabilecek serbest radyoaktivitenin
farkinda olmalidir. Bu aktivite 1-131 bozunmasinin % 1.17’sinden olusturan Xe-131m’e bagh
aktivitedir. Ekranlarda goriinmesine ragmen personel i¢in bununla iliskili bir risk olusturmaz.

Xe-131m’nin solunmasi ile olusan etkin doz orani, kursun zirhli bir kapsilden 1 metre
uzakliktaki doz oraninin % 0.1’idir.

Kullanilmamig tibbi 0rlin veya atiklar, ‘Atik Yonetimi Yonetmeligi’ ve Tirkiye Atom
Enerjisi Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kullanimmdan Olusan Atiklara iliskin
Yonetmeligi” kurallarina uygun olarak atiklar bertaraf edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kamrusepa - Samyoung Niikleer Uriinler Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.
Ankara Universitesi Teknoloji Gelistirme Bolgesi Golbast — ANKARA
Telefon : +90.312.485.6444
Faks : +90.312.485.6448
E-mail: info@kamrusepa.com
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8. RUHSAT NUMARASI
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[lk ruhsat tarihi: 11 Mart 2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIiHI
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11. DOZIMETRI

ICRP yayin n°53’te bildirilen sekilde tablolastirilmis radyasyon dozimetrisi verilmistir. ICRP
modeli intravendz uygulamay: yansitmaktadir. Radyoiyotun absorpsiyonu hizli ve tam
oldugundan, bu model oral uygulama durumunda da gegerlidir. Ancak buna ilaveten, gastrik
ve tiklrlk atilimina bagl olarak mide duvarina ilave radyasyon dozu s6z konusudur.

Midede kalma suresi ortalama 0.5 saat varsayildiginda, 1-131 i¢in midede absorblanan doz
yaklasik % 30 artar.

Tedavi icin hedef organ olmayabilen, spesifik organlara radyasyon dozu, hastalik gelisimine
bagli  patofizyolojik  degisikliklerden  oOnemli  Olgide  etkilenebilir.  Risk-yarar
degerlendirmesinin bir pargasi olarak, uygulamadan énce, terapétik dozlarindan sonra iletilen
radyasyon dozu (EDE) ve herbir hedef organ(lar)a muhtemel radyasyon dozlarinin
hesaplanmasi tavsiye edilmektedir. Ondan sonra, tiroid agirligi, biyolojik yarilanma 6mri ve
altta yatan patoloji ve hastanin fizyolojik durumunu (iyot deplesyonu dahil) “geri-doniistim”
faktorline gore aktivite ayarlanabilir.

Radyasyon maruziyeti esas olarak tiroidi etkiler. Diger organlarin radyasyon maruziyeti
tiroidinkinden binlerce kat daha diisiik araliktadir. Besinsel iyot alimma baglidir (iyot
yetersizligi olan bolgelerde radyoaktif iyot tutulumu % 90’a kadar artar ve iyotgca zengin
bolgelerde % 5’e kadar diiser). Ardindan tiroid fonksiyonuna (6tiroid, hipertiroid veya
hipotiroid) ve vicutta iyot biriken dokularin varligina (6rn. tiroid eksizyonundan sonraki
duruma, iyot biriktiren metastazlarin varligi) ve tiroidin blokajina baghdir. Diger tum
organlarin radyasyon maruziyeti tiroiddeki birikimin derecesine gore, uygun sekilde diisiik
ya da yuksektir.

IYODUR

Bloke edilmis tiroid, % O tutulum

1311 8.02 giin

Uygulanan birim aktiviteye basina absorblanan doz (mGy/MBQ)
Organ Yetiskin| 15yas | 10 yas 5 yas 1 yas
Bobrekistl bezi 0.037 0.042 0.067 0.110 0.200
* Mesane duvari 0.610 0.750 1.100 1.800 3.400
Kemik ylizeyi 0.032 0.038 0.061 0.097 0.190
Gogiis 0.033 0.033 0.052 0.085 0.170
Sindirim sistemi

Mide duvari 0.034 0.040 0.064 0.100 0.190

* Ince bagirsak 0.038 0.047 0.075 0.120 0.220
* Ust kalin bagirsak duvari 0.037 0.045 0.070 0.120 0.210
* Alt kalin bagirsak duvari 0.043 0.052 0.082 0.130 0.230
* Bobrekler 0.065 0.080 0.120 0.170 0.310
Karaciger 0.033 0.040 0.065 0.100 0.200
Akcigerler 0.031 0.038 0.060 0.096 0.190
Overler 0.042 0.054 0.084 0.130 0.240
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Pankreas 0.035 0.043 0.069 0.110 0.210
Kirmizi kemik iligi 0.035 0.042 0.065 0.100 0.190
Dalak 0.034 0.040 0.065 0.100 0.200
Testisler 0.037 0.045 0.075 0.120 0.230
Tiroid 0.029 0.038 0.063 0.100 0.200
Uterus 0.054 0.067 0.110 0.170 0.300
Diger dokular 0.032 0.039 0.062 0.100 0.190
Efektif doz esdegeri (MSv/MBQ) 0.072 0.088 0.140 0.210 0.400

Mesane duvar efektif doz esdegerinin % 50.8’ini vermektedir.

Tamamlanmamis blokaj

Tiroidde az tutulum oldugunda efektif doz esdegeri (mSv/MBQ):

Yetiskin | 15yas | 10 yas 5 yas 1 yas

% 0.5 tutulum 0.300 0.450 0.690 1.500 2.800
% 1 tutulum 0.520 0.810 1.200 2.700 5.300
% 2 tutulum 0.970 1.500 2.400 5.300 | 10.000

Tiroid tutulumu % 15
Organ Yetigskin| 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Bobrekistl bezi 0.036 0.043 0.071 0.110 0.220
* Mesane duvari 0.520 0.640 0.980 1.500 2.900
Kemik ylzeyi 0.047 0.067 0.094 0.140 0.240
Gogiis 0.043 0.043 0.081 0.130 0.250
Sindirim sistemi
* Mide duvart 0.460 0.580 0.840 1.500 2.900
* Ince bagirsak 0.280 0.350 0.620 1.000 2.000
* Ust kalin bagirsak duvari 0.059 0.065 0.100 0.160 0.280
* Alt kalin bagirsak duvari 0.042 0.053 0.082 0.130 0.230
* BObrekler 0.060 0.075 0.110 0.170 0.290
Karaciger 0.032 0.041 0.068 0.110 0.220
Akcigerler 0.053 0.071 0.120 0.190 0.330
Overler 0.043 0.059 0.092 0.140 0.260
Pankreas 0.052 0.062 0.100 0.150 0.270
Kirmizi kemik iligi 0.054 0.074 0.099 0.140 0.240
Dalak 0.042 0.051 0.081 0.120 0.230
Testisler 0.027 0.035 0.058 0.094 0.180
Tiroid 210.000 | 340.000 | 510.000 |1100.000 (2000.000
Uterus 0.054 0.068 0.110 0.170 0.310
Diger dokular 0.065 0.089 0.140 0.220 0.400
Efektif doz esdegeri (MSv/MBQ) 6.600 | 10.000 | 15.000 [ 34.000 [ 62.000
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Tiroid tutulumu % 35

Organ Yetigskin| 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Bobrekdstu bezi 0.042 0.050 0.087 0.140 0.280
* Mesane duvari 0.400 0.500 0.760 1.200 2.300
Kemik yiizeyi 0.076 0.120 0.160 0.230 0.350
Gogiis 0.067 0.066 0.130 0.220 0.400
Sindirim sistemi

* Mide duvart 0.460 0.590 0.850 1.500 3.000
* Ince bagirsak 0.280 0.350 0.620 1.000 2.000
* Ust kalin bagirsak duvari 0.058 0.065 0.100 0.170 0.300
* Alt kalin bagirsak duvari 0.040 0.051 0.080 0.130 0.240
* Bobrekler 0.056 0.072 0.110 0.170 0.290
Karaciger 0.037 0.049 0.082 0.140 0.270
Akcigerler 0.090 0.120 0.210 0.330 0.560
Overler 0.042 0.057 0.090 0.140 0.270
Pankreas 0.054 0.069 0.110 0.180 0.320
Kirmizi kemik iligi 0.086 0.120 0.160 0.220 0.350
Dalak 0.046 0.059 0.096 0.150 0.280
Testisler 0.026 0.032 0.054 0.089 0.180
Tiroid 500.000 | 790.000 |{1200.000 |2600.000 [4700.000
Uterus 0.050 0.063 0.100 0.160 0.300
Diger dokular 0.110 0.160 0.260 0.410 0.710
Efektif doz esdegeri (MSv/MBQ) 15.000 [ 24.000 | 36.000 | 78.000 | 140.000

Tiroid tutulumu % 55

Organ Yetiskin| 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Bobrekdstu bezi 0.049 0.058 0.110 0.170 0.340
* Mesane duvari 0.290 0.360 0.540 0.850 1.600
Kemik yiizeyi 0.110 0.170 0.220 0.320 0.480
Gogiis 0.091 0.089 0.190 0.310 0.560
Sindirim sistemi

* Mide duvart 0.460 0.590 0.860 1.500 3.000
* Ince bagirsak 0.280 0.350 0.620 1.000 2.000
* Ust kalin bagirsak duvari 0.058 0.067 0.110 0.180 0.320
* Alt kalin bagirsak duvari 0.039 0.049 0.078 0.130 0.240
* Bobrekler 0.051 0.068 0.100 0.170 0.290
Karaciger 0.043 0.058 0.097 0.170 0.330
Akcigerler 0.130 0.180 0.300 0.480 0.800
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Overler 0.041 0.056 0.090 0.150 0.270
Pankreas 0.058 0.076 0.130 0.210 0.380
Kirmizi kemik iligi 0.120 0.180 0.220 0.290 0.460
Dalak 0.051 0.068 0.110 0.170 0.330
Testisler 0.026 0.031 0.052 0.087 0.170
Tiroid 790.000 {1200.000 |1900.000 (4100.000 |7400.000
Uterus 0.046 0.060 0.099 0.160 0.300
Diger dokular 0.160 0.240 0.370 0.590 1.000
Efektif doz esdegeri (MSv/MBQ) 24.000 | 37.000 | 56.000 | 120.000 | 220.000

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Kapsuller karton kutu icinde pipete benzer uygulama aparati ile birlikte kullanima hazir

sekildedir.
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