KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

MON. IYOT-131, 74-18500 MBq oral ¢6zelti i¢eren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Etkin madde:

Bir ml oral soliisyon kalibrasyon saatinde 74-18500 MBq (2 mCi — 500 mCi) aktivitede
sodyum iyodiir (**'T) icermektedir.

Iyot-131, bir niikleer reaktorde Uranyum-235’in fisyonuyla veya kararli telliiriin ndtron
bombardimaniyla iiretilir. Iyot-131’in yarilanma 6mrii 8.02 giindiir. Ksenon-131"1 kararl hale
getirmek i¢in 606 keV maksimum enerji ile beta radyasyonu ve 365 keV (% 81.7), 637 keV (%
7.2) ve 284 keV (% 6.1) gama radyasyonu yayarak bozunur.

Yardimci maddeler:

Sodyum tiyosiilfat ............ 1.5 - 3.0 mg/ Flakon
Sodyum karbonat ............. 0.5 — 1.0 mg/ Flakon
Sodyum bikarbonat ............. 1.2 — 2.4 mg / Flakon

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz
3. FARMASOTIK FORM

Oral ¢ozelti
Renksiz, berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Tedavi amact ile:

- Hipertiroidizmde Graves hastaligi, toksik multinodiiler guatr veya otonom nodiillerin
tedavisinde,

- Metastatik hastalik dahil papiller ve folikiiler tiroid karsinomunun tedavisinde kullanilir.

Sodyum iyodiir ('*'T) tedavisi siklikla cerrahi girisimler ve antitiroid ilaglarla birlikte kullanilir.

Tam amaci ile tiroid taramasinda,
kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:



Bu tibbi iiriin yalnizca yetkili saglik uzmanlar1 tarafindan belirlenmis klinik ortamlarda
uygulanmalidir (bkz. bolim 6.6).

Tedavi amaciyla kullanimi:
Tedavi i¢in kullanilacak aktivite klinik degerlendirmeye baglidir. Terapotik etki birkac ay hafta
sonra elde edilir. Oral soliisyonun aktivitesi kullanimdan 6nce belirlenmelidir.

Yetiskinler

Hipertiroidizm tedavisi

T1bbi tedavinin basarisiz olmasi veya siirdiiriillememesi durumunda hipertiroidizm tedavisi igin
radyoaktif iyodiir uygulanabilir.

Hipertiroidizm i¢in radyoiyot tedavisi verilmeden once hastalar miimkiin oldugunca tibbi
olarak 6tiroid hale getirilmelidir.

Kullanilacak aktivite taniya, tiroid bezi biiyiikliigiine, tiroid tutulumuna ve iyot klirensine
baghdir.

Ortalama agirliktaki bir hasta (70 kg) i¢in kullanilan aktivite genellikle 200-800 MBq
araligindadir, ancak kiimiilatif 5.000 MBq doza kadar tekrarlanan tedavi gerekli olabilir.
Devam eden hipertiroidizm i¢in 6-12 ay sonra yeniden tedavi endikedir.

Kullanilacak aktivite sabit doz protokolleri ile tanimlanabilir veya asagidaki formiil
kullanilarak hesaplanabilir:

Hedef doz (Gy) x Hedef hacim (ml)
A (MBq) = x K
maks. tutulum *'T (%) x efektif T % (giin)

Bu kosullar altinda:
hedefdoz = tiim tiroid bezi veya bir adenomda hedeflenen absorplanan dozdur
hedef hacim = tiim tiroid bezi hacmidir (Graves hastalig1, multifokal veya yaygin otonomi)

maks. tutulum '3'I = bir test dozunda belirlenen sekilde, kullanilan aktivitenin %’si olarak tiroid
bezi veya nodiillerdeki maks. 1-131 tutulumudur.

efektif T /2 =tiroid bezindeki I-131’in giin cinsinden ifade edilen efektif yarilanma dmriidiir.
K =24.67 dir
Asagidaki hedef organ dozlar kullanilabilir:

Unifokal otonomi 300 — 400 Gy hedef organ dozu

Multifokal ve yaygin otonomi 150 — 200 Gy hedef organ dozu

Graves hastalif1 200 Gy hedef organ dozu

Graves hastalig1, multifokal veya yaygin otonomi durumunda, yukarida belirtilen hedef organ
dozlan tiroid bezi kiitlesinin genel hacmiyle iliskilidir, ancak unifokal otonomi durumunda
hedef organ dozu yalnizca adenomun hacmiyle iligkilidir. Hedef organlara 6nerilen dozlar i¢in



bolim 11’°e bakiniz.

Uygun hedef organ dozunu (Gy) belirlemek i¢in sodyum perteknetat (*™Tc) tiroid tutulum
testleri gibi diger dozimetrik prosediirler de kullanilabilir.

Tiroid ablasyonu ve metastazlarin tedavisi

Kalan tiroid dokusunun ablasyonu i¢in total veya subtotal tiroidektomi sonrast uygulanacak
aktiviteler 1.850-3.700 MBq aralifindadir. Bu kalint1 boyutu ve radyoiyot tutulumuna baghdir.
Metastazlarin tedavisi i¢in uygulanan aktivite 3.700-11.100 MBq araligindadir.

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

Tiroid uptake ¢alismasi : 0.2- 3.7 MBq
Tiroid ablasyonu sonrasinda (metastaz ve tiroid remnant i¢in) : Maksimum doz : 400 MBq
Tiroid goriintiilemesi i¢in : 7.4- 11 MBq

Tarama genellikle 4 saatte tamamlanir ve tekrari ise 18- 24 saatler arasindadir. Ancak sintigrafi
caligmalar1 72 saatte yapilir.

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

Uygulama sekli:

MONIYOT-131 agizdan kullanim i¢indir. Cdzelti a¢ karnina alinmalidir. Cozelti bol miktarda
su ile birlikte alinmalidir.

Hasta hazirlama i¢in Boliim 4.4’e bakiniz.

T1ibbi {iriinlin uygulamadan once gegici olarak hazirlanmasina iligkin talimatlar i¢in boliim
12’ye bakiniz.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda radyasyonun viicutta kalma siiresinin artmasi miimkiin
oldugundan, uygulanacak aktivitenin dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi gerekir. Onemli
bobrek yetmezligi olan hastalarda sodyum iyodiiriin (*'T) terapotik kullanimi 6zel dikkat
gerektirmektedir (bkz. boliim 4.4).

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde kullanimina iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon :

Sodyum iyodiiriin (**'T) ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimu, klinik ihtiyaclar temel alinarak ve
bu hasta grubunda yarar/risk oran1 g6z 6niinde bulundurularak dikkatle degerlendirilmelidir.
Bazi durumlarda, cocuklarda ve ergenlerde uygulanacak aktivite, bireysel dozimetri
gerceklestirildikten sonra belirlenmelidir (bkz. boliim 4.4).

Cocuklarda ve ergenlerde benign tiroid defektlerinin radyoaktif iyodiir ile tedavisi, 6zellikle
antitiroid tibbi irlinlerin kullanimindan sonra niiksetme durumunda veya antitiroid tibbi



tirtinlere kars1 siddetli advers reaksiyon durumunda, gerekceli vakalarda miimkiindiir (bkz.
bolim 4.4).

Geriyatrik popiilasyon:
Yasli hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

o Etkin madde veya bdliim 6.1°de listelenen yardimcr maddelerden herhangi birine karsi
hipersensitivite.

e Hamilelik ve emzirme (bkz bdliim 4.6.)

e Disfaji, 6zofagus striktiirli, 6zofagus darligi, 6zofagus divertikiilii, aktif gastrit, gastrik
erozyon ve peptik iilserli hastalar.

e Azalmis gastrointestinal motilite siiphesi olan hastalar.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Hipersensitivite veya anaflaktik reaksiyon potansiyeli

Eger hipersensitivite veya anaflaktik reaksiyonlar meydana gelirse, tibbi {iriiniin kullanimi
derhal durdurulmali ve gerekirse intravendz tedaviye baslanmalidir. Acil durumlarda derhal
onlem alabilmek i¢in gerekli tibbi iiriin ve endotrakeal tiip ve ventilator gibi ekipmanlar hemen
kullanilabilir sekilde hazir olmalidir.

Bireysel varar/risk dogrulamasi

Her bir hasta icin, radyasyon maruziyeti olas1 yarara gore gerekcelendirilmelidir. Uygulanacak
aktivite her bir olguda, gerekli terapdtik etkiyi elde etmek i¢in makul olan en diisiik doz
olmalidir.

Yaygin kullanimina ragmen, benign tiroid hastaliklar1 i¢in radyoiyot tedavisi sonrasi hastalarda
kanser, 10semi veya mutasyon insidansinin arttifina dair ¢ok az kanit vardir. Malign tiroid
hastaliklarinin tedavisinde sodyum iyodiir ('*'I) dozlarmin 3.700 MBq’den yiiksek oldugu
hastalarda yapilan bir ¢calismada mesane kanseri goriilme sikliginin daha yiiksek oldugu rapor
edilmistir. Baska bir caligmada ¢ok yiiksek doz alan hastalarda 16semi vakalarinda hafif bir
artis oldugu bildirilmistir. Bu nedenle, toplam kiimiilatif dozlarin 26.000 MBq’nin {izerinde
olmas1 dnerilmemektedir.

Hiponatremi

Total tiroidektomi gecirmis yasli hastalarda sodyum iyodiir (!*'I) tedavisinden sonra ciddi
hiponatremi belirtileri rapor edilmistir. Risk faktorleri arasinda ileri yas, kadin cinsiyet, tiyazid
diiiretiklerinin kullanimi ve sodyum iyodiir (!*'I) tedavisinin baslangicinda hiponatremi yer
alir. Bu hastalar i¢in diizenli serum elektrolit 6l¢timleri dikkate alinmalidir.

Erkeklerde gonadal fonksiyon




Sperm bankasinin kullanimi, yaygin hastalig1 olan hastalarda ytiksek terapdtik dozda radyoiyot
nedeniyle erkeklerde gonadal fonksiyonda meydana gelebilecek potansiyel geri doniisiimlii
hasari telafi etmek i¢in diistiniilebilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalar

Radyasyona maruz kalmanin artmas1 miimkiin oldugundan bu hastalarda yarar/risk dengesinin
dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi gerekmektedir. Bu hastalarda pozolojinin ayarlanmasi
gerekli olabilir.

Karaciger yetmezligi olan hastalar
Karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

MBq basina etkili dozun yetiskinlere gére daha yiiksek olmasi nedeniyle endikasyonun dikkatli
bir sekilde degerlendirilmesi gerekir (bkz. Boliim 11). Cocuklar1 ve geng yetiskinleri tedavi
ederken, ¢ocuk dokusunun daha fazla hassas olmasi ve bu hastalar i¢in daha uzun yasam
beklentisi olmasi dikkate alinmalidir. Riskler diger olasi tedavilerin riskleriyle karsilagtirilarak
degerlendirilmelidir (bkz. Boliim 4.2 ve 11).

Cocuklarda ve ergenlerde goriilen benign tiroid hastaliklarinin radyoaktif iyot tedavisi,
ozellikle antitiroid tibbi iirlinlerin kullanimindan sonra niiksetme durumunda veya antitiroid
tibbi triinlere karsi ciddi advers reaksiyonlarin ortaya ¢ikmasi durumunda, yalnizca
kanitlanmis olgularda yapilabilir. Yaygin kullanima ragmen radyoiyot ile benign tiroid
hastalig1 tedavisi goren hastalarda kanser, 16semi veya mutasyon vakalarinin arttigina dair bir
kanit yoktur.

Cocukluk ve ergenlik doneminde tiroid radyoterapisi almis kisiler yilda bir kez tekrar muayene
edilmelidir.

Hasta Hazirlama

Ozellikle tiroid karsinomu tedavisi igin oldugu gibi yiiksek aktivite sonrasi, hastalarin, mesane
radyasyonunu azaltmak icin agizdan sivi alimini artirmalar1 ve miimkiin oldugu kadar sik sik
idrara ¢ikmalari tegvik edilmelidir. Mesane bosaltma problemi olan hastalara yiiksek aktivitede
radyoiyot uygulamasindan sonra sonda takilmalidir.

Kolon radyasyonuna maruz kalmay1 azaltmak i¢in, giinde birden az bagirsak hareketi olan
hastalarda hafif laksatifler (bagirsaklari uyarmayan diski yumusaticilar: degil) gerekli olabilir.
Yiiksek dozda radyoiyot uygulanmasindan sonra olusabilecek sialadenitten kaginmak igin,
hastaya tedaviden once tiikiiriik atilimini uyarmak amaciyla sitrik asit (limon suyu, C vitamini)
iceren tathilar veya icecekler almasi Onerilmelidir. Ek olarak diger farmakolojik koruma
onlemleri de kullanilabilir.

Iyodiir uygulamasindan &nce gida veya tibbi tedaviden kaynaklanan iyodiir agiri yiikii
arastirilmalidir (bkz. B6liim 4.5). Fonksiyonel tiroid dokusuna alimi artirmak i¢in tedaviden
once diisiik iyotlu bir diyet Onerilir.

Yeterli alimin saglanmasi i¢in, tiroid karsinomu i¢in radyoiyot uygulamasindan once tiroid
replasmani durdurulmalidir. Trityodotironin tedavisinin 14 giin, tiroksin tedavisinin ise 4 hafta
siireyle durdurulmasi onerilir. Tedaviden iki giin sonra yeniden baglanmalidir. Hipertiroidizm
tedavisinden 1 hafta 6nce karbimazol ve propiltiyotirasil durdurulmali ve tedaviden birkag giin
sonra yeniden baglanmalidir.

Graves hastaliginin radyoiyot tedavisi, 6zellikle endokrin oftalmopati mevcut oldugunda,
kortikosteroidlerle es zamanli tedavi altinda gergeklestirilmelidir.



Gastrointestinal hastalik siiphesi olan hastalarda sodyum iyodiir (**'T) soliisyonu uygulanirken
cok dikkatli olunmalidir. H2-antagonistleri veya proton pompasi inhibitorlerinin es zamanli
kullanim1 tavsiye edilir.

Uygulamadan sonra

Bebekler ve hamile kadinlarla yakin temas uygun bir siire kisitlanmalidir.

Kusma durumunda kontaminasyon riski dikkate alinmalidir.

Tiroid tedavisi goren hastalarin uygun araliklarla tekrar muayene edilmesi gerekir.

Ozel uyarilar

Bu t1bbi iiriin, bir yetiskin i¢in Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan tavsiye edilen giinliik
maksimum 2 g sodyum aliminin %0,285'ine esdeger olan ml basina 5,7 mg sodyum igerir. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Cevresel tehlikelerle ilgili onlemler i¢in Boliim 6.6’ya bakiniz.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Farmakolojik olarak aktif maddelerin ¢ogu radyoiyodiir ile etkilesime girer. Isaretlenmis
iyodiiriin protein baglanmasini, farmakokinetigini veya dinamik etkilerini etkileyebilecek
cesitli etkilesim mekanizmalart mevcuttur. Sonug olarak tiroid alimmin azalabilecegi goz

oniinde bulundurulmalidir. Bu nedenle, sodyum iyodiir ('*'T) uygulamasindan énce tam bir ilag
geemisi alinmali ve ilgili tibbi tirlinlerin durdurulmas: gerekmektedir.

Ornegin, asagidaki maddelerle tedavi durdurulmalidir:

Etkin maddeler Sodyum iyodiir (*'I) uygulamasindan
once ilacin kullamlmamasi gereken siire
Antitiroid tibbi iirlinler (6rn. karbimazole, | Tedaviye baslamadan 1 hafta oncesinden
metimazol, propiltiyourasil), perklorat tedavinin birkag giin sonrasina kadar

Salisilatlar, kortikosteroidler®**, sodyum
nitroprusid, sodyum sulfobromofitaleyn,
antikoagiilanlar, antihistaminler, | 1 hafta
antiparazitikler, penisilinler, siilfonamidler,
tolbutamid, tiyopental

Fenilbutazon 1 — 2 hafta

Iyot iceren ekspektoranlar ve vitaminler yaklagik 2 hafta

Tiroid hormon preparatlari Triiyodotironin 2 hafta
tiroksin 4 hafta

Benzodiazepinler, lityum yaklasik 4 hafta

Amiodaron* 3—-6ay

Topikal kullanom i¢in iyot iceren | 1-9ay

preparatlar

Suda ¢oOzilinebilen iyot iceren kontrast | 6 ila 8 hafta

madde

Yagda c¢oziinebilen iyot igeren kontrast | 6 aya kadar

maddeler




* Amiodaronun yar1 dmriiniin uzun olmasi nedeniyle tiroid dokusunda iyot tutulumu birka¢ ay
boyunca azalabilir.
** Graves hastalig1 i¢in gecerli degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyon ile ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklara 6zgii etkilesim ¢aligmasi yapilmamastir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar

Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadina radyofarmasétikler uygulanacagi zaman gebe-olup
olmadiginin belirlenmesi 6nemlidir. Regl donemi gecikmis bir kadin aksi ispatlanana kadar
gebe kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi oldugunda (eger kadinin adeti geciktiyse, ya da adeti
cok diizensizse), hastaya iyonize radyasyon kullanilmayan alternatif teknikler (eger varsa)
teklif edilmelidir. Sodyum iyodiir (**'T) kullanan kadinlara, uygulamadan sonra 6 — 12 ay
boyunca hamile kalmamalar tavsiye edilmelidir.

Kadinlarda ve erkeklerde dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Terapotik sodyum iyodiir (!*'I) uygulamasindan sonra her iki cinsiyet i¢in de 6 ay (benign
tiroid rahatsizlig1 olan hastalar i¢in) veya 12 ay (tiroid kanseri olan hastalar i¢in) dogum
kontrolii Onerilir. Radyasyona maruz kalmis spermatozoalarin radyasyona maruz
kalmamuislarla yer degistirmesi icin, erkekler radyoiyot tedavisinden sonra 6-12 ay siireyle
cocuk sahibi olmamalidir. Yaygin hastaligi olan ve bu nedenle yiiksek sodyum iyodiir ('*'I)
terapotik dozlarina ihtiya¢ duyan erkekler i¢in sperm bankasi diisiintilmelidir.

Gebelik donemi

Sodyum iyodiir ("*'I) kullanimi, kesin veya siipheli gebelik sirasinda veya gebelik
dislanmadiginda  kontrendikedir ¢iinkii sodyum iyodiir ("*'T)’iin transplasental gegisi,
yenidoganlarda ciddi ve muhtemelen geri doniisii olmayan hipotiroidizme neden olabilir (bu
ilag i¢in uterusa absorblanan doz muhtemelen 11-511 mGy araliginda olacaktir ve ikinci ve
liclincii trimesterde uygulanan iyot yogun sekilde fetiisiin tiroid bezinde tutulacaktir) (bkz
Boliim 4.3).

Gebelik sirasinda diferansiye tiroid karsinomu tanis1 konursa sodyum iyodiir (!3'I) tedavisi
dogum sonrasina ertelenmelidir.

Laktasyon donemi

Laktasyon donemindeki bir anneye radyofarmasoétikler uygulanmadan 6nce, anne emzirmeyi
birakana kadar radyoniiklid uygulamasinin ertelenmesi ihtimali ve anne siitiine aktivite
salimim1 g6z oOnilinde bulundurularak en uygun radyofarmasotik se¢iminin ne olabilecegi
dikkate almmalidir. Uygulamanin gerekli goriilmesi halinde, sodyum iyodiir ('*'I)
uygulamasindan en az 8 hafta 6nce emzirme durdurulmali ve yeniden baglatilmamalidir (bkz.
boliim 4.3).

Terapotik dozlardan sonra radyasyondan korunma nedeniyle anne ve bebek arasinda en az bir
hafta yakin temastan kaginilmasi onerilir.



Ureme yetenegi / Fertilite:

Kadin ve erkeklerde tiroid karsinomunun radyoiyot ile tedavisinden sonra doza bagl olarak
dogurganlikta azalma olusabilir. Aktivite dozuna bagli olarak, 1.850 MBq’nin iizerindeki
dozlarda spermatogenezde geri doniisiimlii bir bozulma meydana gelebilir. 3.700 MBq’nin
tizerindeki uygulamadan sonra, oligospermi ve azospermi ve yiiksek serum FSH diizeyleri
dahil olmak tizere klinikle ilgili etkiler tarif edilmistir.

4.7 Arac ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler
Sodyum iyodiiriin (*3'I) ara¢ ve makine kullanim1 {izerine bir etkisi yoktur veya bu etki ihmal
edilebilir diizeydedir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Giivenlik profili 6zeti
Raporlanan advers reaksiyonlarin sikliklari tibbi literatiire dayanmaktadir. Sodyum iyodiiriin

(13'1) giivenlilik profili uygulanan dozlara bagl olarak biiyiik dl¢iide degismektedir. Uygulanan
dozlar ise tedavinin tiirline bagldir (yani benign veya malign hastalik tedavisi). Ayrica,
giivenlilik profili uygulanan kiimiilatif dozlar ve kullanilan dozlama araliklarina da baglhdir.
Bu nedenle, raporlanan advers reaksiyonlar benign veya malign hastaliklarin tedavisinde
meydana gelme sikliklarina gore gruplanmstir.

Siklikla meydana gelen advers reaksiyonlar: hipotiroidizm, gecici hipertiroidizm, tiikiiriik ve
g0z yas1 bezi hastaliklar1 ve bolgesel radyasyon etkileridir. Kanser tedavisinde ilave olarak

gastro-intestinal advers reaksiyonlar ve kemik iligi supresyonu siklikla meydana gelebilir.

Advers reaksivonlarin tablo halinde listesi

Asagidaki tablolarda raporlanan advers reaksiyonlar sistem organ sinifina gore siralanmustir.
Daha ziyade bir grup-sendromuna (6rn. kuru goz sendromu) ikincil olarak goriilen semptomlar
ilgili sendromun yaninda parantez i¢inde belirtilmistir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore siralanr.

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). Her siklik grubunda advers reaksiyonlar azalan ciddiyet sirasina gore
sunulmaktadir.

Diagnostik kullanimdan sonra goriilen advers reaksiyonlar:

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

hastaliklar1 Mide bulantisi, kusma Bilinmiyor

Konjenital ve kalitimsal
/genetik hastaliklar Konjenital tiroid hastaliklar Bilinmiyor




Benign hastaliklarin tedavisinden sonra goriilen advers reaksiyonlar:

Sistem organ sinifi Advers reaksiyon Sikhik
Bagisiklik sistemi . . e
hastaliklart Anaflaktoid reaksiyon Bilinmiyor
Kalict hipotiroidizm, hipotiroidizm Cok yaygin
. Gegici hipertiroidizm Yaygin
Endokrin hastaliklart g Sokik keiz,  tiroidit,
hipoparatiroidizm  (azalmis kan | Bilinmiyor
kalsiyumu, tetani)
Endokrin  oftalmopati  (Graves Cok yaygin
G0z hastaliklari hastaliginda) yaye
Sikka sendromu Bilinmiyor
Solunum, gogiis
hastaliklar1 ve | Vokal kord paralizi Cok seyrek
mediastinal hastaliklar
Gastrointestinal Sialoadenit Yavern
hastaliklar yg
Hepatobiliyer Karaciger fonksiyonlarinda e
hastaliklar anormallik Bilinmiyor
Deri ve deri alti1 doku | . I
hastaliklart Iyodo akne Bilinmiyor
Konjenital, ailesel ve o e e
senctik bozukluklar Konjenital hipotiroidizm Bilinmiyor
Genel bozukluklar ve
uygulama bolgesine | Bolgesel sislik Bilinmiyor
iliskin hastaliklar

Malign hastaliklarin tedavisinden sonra goriilen advers reaksiyonlar:

Sistem organ sinifi Advers reaksiyon Sikhik

(Kist ve polipler dahil Lésemi Yaygin

olmak iizere) iyi huylu, olmayan

kOt}l huylu ve Solid kanserler, mesane kanseri, kolon e

belirlenmemis S . . Bilinmiyor
kanseri, mide kanseri, meme kanseri

neoplazmlar
Eritropeni, kemik iligi yetmezIligi Cok yaygin

E;r;ah\l/{elanlenf sistem Lokopeni, trombositopeni Yaygin
Aplastik anemi, kalict veya siddetli | Bilinmiyor
kemik iligi slipresyonu

Bagisiklik sistemi Anaflaktoid reaksiyon Bilinmiyor

hastaliklari
Tirotoksik kriz, gecici hipertiroidizm Seyrek

. Tiroidit (gecici l16kositoz),

Endokrin hastaliklart hipoparatiroidizm = (azalmis  kan | p.. .
kalsiyumu, tetani), hipotiroidizm, yo
hiperparatiroidizm
Parozmi, anozmi Cok yaygin




Sistem organ sinifi Advers reaksiyon Sikhik
Sinir sistemi - . e
hastaliklart Beyin 6demi Bilinmiyor
Sikka sendromu (konjuktivit, kuru
gozler, nazal kuruluk) Cok yaygmn
(G6z hastaliklar — S—
Nazolakrimal kanal tikaniklig1 (g6zyas1 Yaygm
salgilama artis1)
Dispne Yaygin
Bogaz daralmasi®, pulmoner fibroz,
Solunum, gogls | respiratuvar distres, obstriiktif hava
hastaliklar1 ve | yolu hastaligi, pndmoni, trakeit, vokal Bilinmivor
mediastinal hastaliklar1 | kord disfonksiyonu (vokal kord Hnmiyo
paralizi, disfoni, ses  kisiklif),
orofaringeal agri, stridor
Sialoadenitis (agiz kurulugu, tlkiiriik
bezi agrisi, tiikiiriik bezi biliylimesi, dis
riikleri T
Gastrointestinal clirtikler, dis aybl)‘, radyasyon | Cok yaygin
hastaligi sendromu, mide bulantisi,
hastaliklar1 . o
agiizi, anozmi, disgiizi, istah azalmasi
Kusma Yaygin
Gastrit, disfaji Bilinmiyor
Hepatobiliyer . . ) e
hastaliklar Karaciger fonksiyonlarinda anormallik | Bilinmiyor
Bobrek ve idrar yolu o e
hastaliklart Radyasyon sistiti Bilinmiyor
Ureme  sistemi  ve Over yetme;llgl, rpenstruel 'duzens1zhk Cok yaygin
Azoospermi, oligospermi, erkekte e
meme hastaliklari . Bilinmiyor
azalmis fertilite
Konjenital ve
kalitimsal /genetik | Konjenital hipotiroidizm Bilinmiyor
hastaliklar
Genel bozukluklar ve | Gribe benzer hastalik, bas agrisi, Cok yaygin
uygulama  bolgesine | yorgunluk, boyun agrisi yaye
iliskin hastaliklar Bolgesel sislik Yaygin

*: ozellikle trakeal stenoz mevcutsa

Secili advers reaksiyonlarin aciklamasi:

Genel tavsiye
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Iyonlastirict radyasyona maruz kalma, kanser indiiksiyonu ve kalitsal kusurlarin gelisme
potansiyeli ile baglantilidir. Terap&tik maruziyetten kaynaklanan radyasyon dozu, daha yiiksek
kanser ve mutasyon vakalarina neden olabilir. Her durumda radyasyonun risklerinin hastaligin
kendisinden daha az olmasini saglamak gerekir. Terapdtik dozlarda sodyum iyodiir (3'T)
sonrasinda etkili doz, dnerilen maksimum aktivite olan 11.100 MBq uygulandiginda (tiroid
alimi1 %0 ile) 3.108 mSv’dir.




Tiroid ve paratiroid bezi hastaliklar

Hipertirodizmin radyoiyot ile tedavisinin gecikmis sonucu olarak doza bagli hipotiroidizm
meydana gelebilir. Malign hastaliklarin tedavisinde hipotiroidizm siklikla bir advers reaksiyon
olarak rapor edilir; ancak malign hastaliklarin radyoiyot ile tedavisi genellikle tiroidektomiyi
takip eder.

Sodyum iyodiir (*'T) radyasyon maruziyetinin neden oldugu tiroid folikiillerinin yikimi, halihazirda
mevcut hipertiroidizmin 2 — 10 giin i¢inde alevlenmesine veya tirotoksik krize neden olabilir.
Bazen baslangi¢ normalizasyonundan sonra bir immiin hipertiroidizm ortaya c¢ikabilir (latens
periyodu 2 — 10 aydir). Yiiksek dozda radyoiyot uygulamasindan 1-3 giin sonra hastada,
Ozellikle trakeal stenoz mevcutsa, siddetli trakeal konstriksiyon ihtimali ile, gegici
enflamatuvar tiroidit ve trakeit yasayabilir.

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

Radyoiyot uygulamasindan sonra, uygun sekilde izlenmesi ve replasman tedavisi ile tedavi
edilmesi gereken gecici hipoparatiroidizm vakalar1 gézlemlenmistir.

Geg sonuglar

Hipertiroidizmin radyoiyot tedavisinin gecikmeli bir sonucu olarak doza bagimli hipotiroidizm
ortaya cikabilir. Bu hipotiroidizm tedaviden haftalar veya yillar sonra kendini gosterebilir ve
tiroid fonksiyonunun izlenmesi ve uygun hormon replasman tedavisi gereklidir. Hipotiroidizm
genellikle radyoiyot uygulamasindan sonraki 6-12 haftaya kadar ortaya ¢ikmaz.

Goz hastaliklar

Hipertiroidizm veya Graves hastaliginin radyoaktif iyot tedavisi sonrasinda endokrin
oftalmopati ilerleyebilir veya yeni oftalmopati ortaya ¢ikabilir. Graves hastaliginin radyoiyot
tedavisi kortikosteroidlerle iliskilendirilmelidir.

Bolgesel radyasyon etkileri

Sodyum iyodiir (**') uygulamasindan sonra vokal kord disfonksiyonu ve paralizi
raporlanmistir, ancak, bazi durumlarda vokal kord disfonksiyonunun nedeninin radyasyon mu
yoksa cerrahi miidahale mi olduguna karar verilemez.

Radyoiyotun yiiksek doku tutulumu, bolgesel agri, rahatsizlik ve bdlgesel 6demle
iligkilendirilebilir, 6rn. remnant tiroid bezinin radyoiyot tedavisi durumunda, bas ve boyun
bolgesinde difiiz ve siddetli yumusak doku agris1t meydana gelebilir.

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

Merkezi sinir sisteminin (MSS) tutulumu olan metastaz yapan tiroid karsinomlarinin
tedavisinde, bolgesel beyin ddemi ve/veya mevcut beyin 6deminin agirlagsmasi olasiligl da
dikkate alinmalidir.

Gastrointestinal hastaliklar

Yiiksek seviyede radyoaktivite genellikle uygulamadan birkag saat veya giin sonra
gastrointestinal bozukluga da yol agabilir. Gastrointestinal bozukluklardan korunmak i¢in
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bolim 4.4’e bakiniz.

Tiikiiriik bezi ve lakrimal bez hastaliklar

Tikiiriik bezlerinde sisme ve agri, tat kayb1 ve agiz kurulugu ile birlikte, sialoadenitis meydana
gelebilir. Sialoadenitis genellikle kendiliginden veya antiinflamatuvar tedavisi ile geri
dontistimliidiir ancak bazen doza bagli kalici agiizi ve agiz kurulugu vakalar1 da tanimlanmustir.
Tiikiirik yoksunlugu enfeksiyonlara yol acabilir, 6rn. ¢iiriikkler ve bu durum dis kaybiyla
sonuclanabilir. Tikiiriik bozukluklarinin 6nlenmesi i¢in boliim 4.4°¢ bakiniz.

Sikka sendromu ile sonuclanan tiikiiriik bezi ve/veya lakrimal bezlerin islev bozuklugu,
radyoiyot tedavisinden sonra birkag ay ve iki yila kadar gecikme ile de goziikebilir. Cogu olguda
sikka sendromu gecici olmasina ragmen, bazi hastalarda semptom yillarca kalabilir.

Kemik iligi depresyonu

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

Ikincil kanserler
Tipik olarak tiroid malignitelerinin tedavisinde kullanilanlar gibi yiiksek aktivitelerden sonra,

16semi meydana gelme sikliginda artis gézlenmistir. Yiiksek aktivitelerin uygulanmasiyla (7.4
GBq’in iizerindeki) indiiklenen solid kanserlerin sikliginda artis olduguna dair kanitlar
bulunmaktadir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda goriilen istenmeyen etkilerin tiirii yetiskinlerle aynidir. Cocuk dokusunun
radyasyon hassasiyetinin daha yiliksek olmasi (bkz bolim 11) ve daha uzun yasam siiresi
beklenmesine bagli olarak siklig1 ve siddeti farkli olabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlarmnin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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
Bu iiriin hastane ortaminda yetkili personel tarafindan kullanilmalidir. Doz asimi riski bu
nedenle teoriktir.

Asirt dozda radyasyon uygulanmasi durumunda, hastaya absorbe olan dozu azaltmak igin,
miimkiin oldugunda, zorunlu diiirez ve sik idrara ¢ikma ile radyoniiklidin viicuttan atilimi
artirilmalidir. lave olarak, tiroid bezinin radyasyon maruziyetini azaltmak igin tiroid bezinin
bloke edilmesi dnerilmelidir (6rn. potasyum iyodiir veya perklorat ile). Sodyum iyodiir (**'T)
tutulumunu azaltmak i¢in, kusturucular verilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
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5.1 Farmakodinamik ozellikler

Tam ve tedavi amach kullanilir.

Farmakoterapotik grup: Diyagnostik radyofarmasétikler, fyot (**'T) bilesikleri
ATC kodu: VO9FX03

Farmakoterapotik grup: Terapétik radyofarmasétikler, Tyot (') bilesikleri
ATC kodu: V10XAO01

Farmakolojik aktif madde, tiroid tarafindan alman sodyum iyodiir (**'I) formundaki iyottur. Fiziksel
bozunma, esas olarak, sodyum iyodiiriin ('*'I) uzun kalis siiresine sahip oldugu ve bu organa segici
bir 151nlama sagladig: tiroid bezinde gergeklesir.

Diyagnostik ve terapétik endikasyonlar i¢in kullanilan miktarda sodyum iyodiiriin (**'I) higbir
farmakodinamik etkisi beklenmez.

Radyasyon etkilerinin %90’ mdan fazlasi, ortalama aralig1 0,5 mm olan yayilan B radyasyonundan
kaynaklanmaktadir. B 1gmlamasi doza bagli olarak hiicre fonksiyonunu ve hiicre boliinmesini
azaltarak hiicre tahribatina yol acacaktir. Tiroid disinda sodyum iyodiir (**'I) alimmin kisa menzili
ve neredeyse yoklugu, tiroid bezinin disinda ihmal edilebilir miktarda radyasyon maruziyetine yol
agar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Oral uygulamay: takiben sodyum iyodiir (*'T) hizla iist gastrointestinal sistemden absorbe olur
(60 dakikada %90). Absorpsiyon gastrik bosalmadan etkilenmektedir. Hipertiroidizm ile artar
ve hipotiroidizm ile azalir.

Serum aktivite seviyeleri ile ilgili ¢calismalar 10 — 20 dakika devam eden hizl artisin-ardindan,
yaklasik 40 dakika sonra dengeye ulastigini géstermistir. Sodyum iyodiir (*'T) ¢dzeltisinin oral
uygulanmasindan sonra da ayni siirede dengeye ulasir.

Dagilim ve organ tutulumu:

Farmakokinetigi isaretlenmemis iyodiire benzemektedir. Kan dolasimina gectikten sonra
ayrica ekstra tiroid bolmesine dagitilir. Buradan agirlikli olarak yaklasik %20°sini tek gegiste
ekstrakte eden veya bobrek yoluyla atilan iyodiir tiroid tarafindan alinir. Tiroiddeki iyodiir
tutulumu yaklasik 24 — 48 sonra maksimuma ulasir, 5 saat sonra ise maksimum pikin %50’sine
ulasir. Tutulum bir¢ok faktérden etkilenmektedir: hastanin yasi, tiroid bezinin hacmi, renal
klirens, dolagimdaki iyodiir seviyesi ve diger tibbi iirlinler (bkz boliim 4.5). Tiroid bezinin
tyodiir 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. Tyodiiriin asir1 yiiklenmesi durumunda
2 — 5 ml/dk’ya kadar azalabilir. Iyodiir bobrekler de de birikir.

Sodyum iyodiiriin (**'T) kiigiik miktarlar tiikiiriik bezi ve gastrik mukoza tarafindan tutulabilir
ve ayrica anne siitii, plasenta ve koroid pleksusta lokalize olabilir.
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Tiroid tarafindan sabitlenen iyodiir, tiroid hormonlarinin bilinen metabolik yoluna girer ve
tiroid hormonlarinin sentezine katilan organik maddelere dahil edilir.

Biyotransformasyon:
Tiroid tarafindan alinan iyodiir, tiroid hormonlarinin bilinen metabolizmasini takip eder ve
tiroid hormonlarinin sentezlendigi organik bilesiklere dahil edilir.

Eliminasyon:
Uygulanan dozun % 37-751 idrarla, % 10’u diskiyla ve ihmal edilebilecek bir miktarda da ter

ile atilim1 gergeklesir. Idrarla atilim, bébrek akisinin yaklasik % 3’iinii olusturan ve insandan
insana nispeten degismeyen, renal klirens ile nitelendirilir. Klerens hipotiroidizmde ve bobrek
fonksiyon bozuklugunda daha diisiik, hipertiroidizmde daha ytiksektir.

Normal bobrek fonksiyonuna sahip 6tiroidik hastalarda uygulanan aktivitenin % 50-75°1 48
saat icinde idrarla atilir.

Yari mir

Radyoiyodinin etkin yar1 dmrii kan plazmasinda yaklasik 12 saat, tiroid bezinde ise yaklasik 6
giindiir. Bu nedenle, sodyum iyodiiriin ('*!I) uygulanmasindan sonra aktivitenin yaklasik
%40’ min etkili yar1 dmrii 6 saattir ve geri kalan %60°1 ise 8 giindiir.

Hastalardaki karekteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda radyoiyot klerensinde azalma olabilir, bu da uygulanan
sodyum iyodiiriin (**'T) radyasyona maruziyetinin artmasmna neden olabilir. Ornegin bir
calisma, siirekli ayaktan periton diyalizi (CAPD) uygulanan bobrek fonksiyonu bozuk olan
hastalarin radyoiyot klerensinin, bobrek fonksiyonu normal olan hastalara gore 5 kat daha
diisiik oldugunu gosterdi.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Besinlerle alinan normal iyotla (40-500 pcg/giin) kiyaslandiginda uygulanan maddenin kiigiik
miktarlar1 nedeniyle, herhangi bir akut toksisite beklenmez veya gdzlemlenmez. Tekrarlayan
sodyum iyodiir dozlarmin toksisitesi veya bunun hayvanlarda tireme {lizerine etkileri olduguna
veya mutajenik ya da karsinojenik potansiyeli bulunduguna dair hi¢ veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum tiyosiilfat

Sodyum karbonat

Sodyum bikarbonat

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
MON. IYOT-131 oral ¢ozelti ile bilinen bir ge¢imsizlik bilgisi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri
Uretim tarihinden itibaren 30 giindiir.

14



6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
Orijinal ambalaj1 i¢inde 25 °C nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.
Radyoaktif materyalle ilgili ulusal mevzuata uygun olarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

I¢c ambalaj : 10 ml Tipl cam flakon

Di1s ambalaj: Nakliye amacl plastik dis kutu icerisinde teneke kutuda plastik zirh kab1 i¢inde
0zel kursun zirh.

5 mL veya 10 mL MON.IYOT-131 oral ¢ozelti igeren her bir flakon, kalibrasyon tarih ve
saatinde 74 MBq — 18500 MBq (2 mCi- 500 mCi) aktivite icermektedir.

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

Genel uyarilar

Radyofarmasétikler belirlenmis klinik ortamlarda sadece yetkili kisiler tarafindan teslim
alimmali, kullanilmali ve uygulanmalidir. Teslim alinmalari, saklanmalari, kullanim, transfer
ve imha edilmeleri mevzuata ve/veya yetkili resmi organizasyonlarin uygun lisanslarina
tabidir. Radyofarmasdtikler hem radyasyon giivenligi hem de farmasoétik kalite gerekliliklerini
yerine getirecek sekilde hazirlanmalidir.

T1bbi iiriiniin kullanimindan veya uygulanmasindan dnce alinmasi gereken dnlemler

Tedavi i¢in sodyum iyodiiriin (**'T) uygulanmasi1 muhtemelen ¢ogu hastada nispeten yiiksek
bir radyasyon dozuna neden olabilir ve 6nemli gevresel tehlikelere neden olabilir ve diger
kisiler i¢in dis radyasyondan veya idrar, kusma vb. nedeniyle kontaminasyondan kaynaklanan
riskler yaratabilir. Bu durum, uygulanan aktivitenin diizeyine bagli olarak tedavi goren
bireylerin yakin ailesini veya c¢evresini ilgilendirebilir. Bu nedenle, herhangi bir
kontaminasyonu Onlemek amaciyla hastalarin elimine ettigi aktiviteyle ilgili olarak ulusal
diizenlemelere uygun uygun 6nlemler alinmalidir.

Uygulama prosediirleri, tibbi iirlinlin kontaminasyonu ve uygulayicilarin 1sinlanmasi riskini en
aza indirecek sekilde gerceklestirilmelidir. Yeterli koruma zorunludur.

Ambalaj1 agarken, personel monitdrlerde kaydedilmis olabilecek serbest radyoaktivitenin
farkinda olmalidir. Bu aktivite I-131 bozunmasinin %1.17’sinden olusan *'mXe’a bagh
aktivitedir. Ekranlarda goriinmesine ragmen personel i¢in bununla iligkili bir risk olusturmaz.

BlmXe’un solunmasi ile olusan etkin doz orani, kursun zirhli bir soliisyondan 1 metre
uzakliktaki doz oraninin %0.1’idir.

Onlemler ve aktivite verileri

Iyotun (*'T) %1,3’ii ksenon (*'mXe) yoluyla bozunur (yar1 émrii 12 giin) ve difiizyon sonucu
ambalajda az miktarda ksenon ('*!mXe) aktivitesi bulunabilir. Bu nedenle, tasima kabinin
havalandirilmis bir muhafaza i¢inde agilmasi ve flakon ¢ikarildiktan sonra emilen ksenonun
(*'mXe) salinmasina izin vermek igin ambalaj malzemelerinin atilmadan dnce gece boyunca
beklemesine izin verilmesi tavsiye edilir.

Ek olarak, ugucu iyot-131 aktivitesinin ¢dzeltiden sizintis1 sinirli olabilir.

Bir ¢ozeltinin kalibrasyon tarihinden itibaren saat 12:00 GMT’deki aktivitesi agagidaki
tablodan hesaplanabilir.

‘ Giin \ Katsay1 \ Giin \ Katsay1 \
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-6 1.677 5 0.650
-5 1.539 6 0.596
-4 1.412 7 0.547
-3 1.295 8 0.502
-2 1.188 9 0.460
-1 1.090 10 0.422
0 1.000 11 0.387
1 0.917 12 0.355
2 0.842 13 0.326
3 0.772 14 0.299
4 0.708

Atiklara uygulanacak islemler:
Kullanilmamais tibbi iiriin veya atiklar, ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve Tiirkiye
Atom Enerjisi Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara fliskin

~ 199

Yonetmeligi” kurallarina uygun olarak atiklar bertaraf edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Curium Niikleer Tip A.S.
TUBITAK MAM Teknopark1
41470 Gebze - KOCAELI

8. RUHSAT NUMARASI
223/76

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi: 25.02.2010
Ruhsat yenileme tarihi: 04.10.2016

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi

11. DOZIMETRI

Asagida listelenen veriler, ICRP (Uluslararast Radyolojik Koruma Komisyonu,
Radyofarmasoétiklerden Hastalara Radyasyon Dozu) 128. yaymnindan alinmistir. Biyokinetik
model, inorganik iyodiiriin yani sira tiroidden atilimi takiben viicut dokularina salinan organik
olarak bagli iyodu iceren bir kompartiman modeli olarak tanimlanmaktadir. ICRP modeli oral
uygulamayi ifade eder.

Yarar/risk degerlendirmesinin bir pargasi olarak, uygulamadan once bireysel hedef organ(lar)a
etkili doz ve olas1 radyasyon dozlarinin hesaplanmasi tavsiye edilir. Aktivite daha sonra tiroid
hacmine, biyolojik yar1 émre ve hastanin fizyolojik durumunu (iyot eksikligi dahil) ve altta
yatan patolojiyi hesaba katan “geri doniisiim” faktoriine gore ayarlanabilir.

Asagidaki hedef organlara yonelik dozlar kullanilabilir

‘ Unifokal otonomi ‘ 300 — 400 Gy hedef organ dozu
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Multifokal ve yaygin otonomi

150 —200 Gy hedef organ dozu

Graves hastalig1 (Morbus Basedow)

200 Gy hedef organ dozu

Radyasyon maruziyeti esas olarak tiroidi etkiler. Diger organlarin radyasyon maruziyeti
tiroidinkinden binlerce kat daha diisiik bir araliktadir. Besinsel iyot alimina baghdir (iyot
yetersizligi olan bdlgelerde radyoaktif iyot tutulumu %90’a kadar artarken iyotg¢a zengin
bolgelerde %5’ e kadar diiser). Ayrica tiroid fonksiyonuna (6tiroid, hipertiroid veya hipotiroid)
ve viicutta iyot biriken dokularin varligina (6rn. tiroid eksizyonundan sonraki durum, iyot
biriktiren metastazlarin varligi ve tiroidin blokaj1) baglidir. Diger tiim organlarin radyasyon
maruziyeti tiroiddeki birikimin derecesine bagli olarak daha diisiik ya da daha yiiksektir.

Bloke edilmis tiroid, %0 tutulum, oral uygulama

Uygulanan birim aktivite basina absorblanan doz

(mGy/MBq)
Organ Yetiskin 15yas | 10 yas 5 yas 1 yas

Bobrekiistii bezi 0.044 0.054 0.086 0.14 0.25
Kemik ylizeyi 0.030 0.037 0.059 0.092 0.18
Beyin 0.021 0.026 0.043 0.071 0.14
Gogiis 0.020 0.025 0.042 0.069 0.13
Safra kesesi duvari 0.037 0.048 0.085 0.13 0.21
Sindirim sistemi

Mide duvari 0.87 1.1 1.6 2.8 5.9

Ince bagirsak duvari 0.035 0.044 0.070 0.11 0.19

Kalin bagirsak duvari 0.14 0.18 0.30 0.50 0.92
(Ust kalin bagirsak duvari 0.12 0.15 0.25 0.42 0.75)
(Alt kalin bagirsak duvari 0.17 0.22 0.37 0.61 1.2)
Kalp duvari 0.062 0.080 0.13 0.20 0.37
Bobrekler 0.27 0.32 0.46 0.69 1.2
Karaciger 0.05 0.065 0.1 0.16 0.3
Akcigerler 0.053 0.068 0.11 0.18 0.36
Kaslar 0.026 0.032 0.051 0.08 0.15
Ozafagus 0.024 0.03 0.049 0.079 0.15
Overler 0.038 0.049 0.076 0.11 0.2
Pankreas 0.06 0.073 0.11 0.16 0.28
Kirmizi kemik iligi 0.031 0.038 0.061 0.095 0.18
Tiikiirtik bezleri 0.27 0.33 0.44 0.59 0.86
Deri 0.019 0.023 0.038 0.062 0.12
Dalak 0.064 0.077 0.12 0. 19 0. 34
Testisler 0.025 0.033 0.05 0.084 [0.15
Timus 0.024 0.03 0.049 0.079 0.15
Tiroid 2.2 3.6 5.6 13 25
[drar kesesi duvari 0.54 0.70 1.1 1.4 1.8
Uterus 0.045 0.056 0.090 0.13 0.21
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Geri kalan organlar

0.029

0.037

0.06 0.10

0.188

Efektif doz (mSv/MBq)

0.28

0.40

0.61 1.2

2.3

Tiroidde diisiik tutulum, oral uygulama

Uygulanan birim aktivite basina absorblanan doz
mGy/MBq

Organ Yetiskin (15 yas 10 yas S yas 1 yas
Bobrekiisti bezi 0.051 0.067 0.12 0.2 0.44
Kemik ylizeyi 0.089 0.1 0.14 0.22 0.4
Beyin 0.093 0.1 0.13 0.18 0.3
Gogiis 0.038 0.05 0.1 0.17 0.32
Safra kesesi duvari 0.043 0.057 0.1 0.18 0.36
Sindirim sistemi
Mide duvari 0.77 1.0 1.5 2.5 5.3
ince bagirsak duvari 0.033 0.043 0.073 0.11 0.22
Kalin bagirsak duvari 0.14 0.18 0.32 0.58 1.3
(Ust kalin bagirsak duvari 0.12 0.18 0.27 0.49 1.0)
(Alt kalin bagirsak duvari 0.17 0.15 0.39 0.71 1.6)
Kalp duvari 0.089 0.22 0.21 0.36 0.77
Bobrekler 0.27 0.12 0.5 0.84 1.8
Karaciger 0.093 0.34 0.24 0.46 1.2
Akcigerler 0.1 0.13 0.22 0.38 0.79
Kaslar 0.084 0.11 0.17 0.27 0.48
Ozafagus 0.1 0.15 0.3 0.58 1.1
Overler 0.037 0.049 0.08 0.13 0.28
Pankreas 0.064 0.08 0.13 0.21 0.41
Kirmizi kemik iligi 0.072 0.086 0.12 0.19 0.37
Tiikiiriik bezleri 0.22 0.27 0.36 0.49 0.72
Deri 0.043 0.053 0.08 0.12 0.25
Dalak 0.069 0.089 0.015 0.26 0.55
Testisler 0.024 0.032 0.056 0.095 0.2
Timus 0.1 0.15 0.3 0.59 1.1
Tiroid 280 450 670 1400 2300
[drar kesesi duvari 0.45 0.58 0.89 1.2 1.6
Uterus 0.042 0.054 0.09 0.15 0.28
Geri kalan organlar 0.048 0.11 0.17 0.25 0.44
Efektif doz (mSv/MBq) 14 23 34 71 110

Tiroidde orta derece tutulum, oral uygulama
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Organ Yetiskin (15 yas 10 yas S yas 1 yas
Bobrekiisti bezi 0.055 0.074 0.13 0.24 0.55
Kemik ylizeyi 0.12 0.14 0.19 0.3 0.52
Beyin 0.13 0.14 0.18 0.24 0.39
Gogiis 0.048 0.063 0.13 0.23 0.43
Safra kesesi duvari 0.046 0.063 0.12 0.21 0.45
Sindirim sistemi
Mide duvari 0.71 0.95 1.4 2.4 S
Ince bagirsak duvari 0.032 0.043 0.075 0.11 0.24
Kalin bagirsak duvari 0.14 0.18 0.34 0.63 1.4
(Ust kalin bagirsak duvari 0.12 0.15 0.28 0.53 1.2)
(Alt kalin bagirsak duvari 0.17 0.22 0.4 0.76 1.8)
Kalp duvari 0.1 0.14 0.25 0.45 1
Bobrekler 0.27 0.34 0.53 0.93 2.1
Karaciger 0.12 0.18 0.31 0.62 1.7
Akcigerler 0.13 0.16 0.28 0.5 1
Kaslar 0.12 0.15 0.24 0.38 0.66
Ozafagus 0.14 0.22 0.45 0.87 1.7
Overler 0.036 0.049 0.082 0.15 0.33
Pankreas 0.066 0.084 0.14 0.24 0.49
Kirmizi kemik iligi 0.095 0.11 0.15 0.24 0.48
Tiikiiriik bezleri 0.19 0.24 0.32 0.43 0.64
Deri 0.072 0.07 0.1 0.16 0.33
Dalak 0.023 0.096 0.16 0.29 0.68
Testisler 0.023 0.032 0.056 0.1 0.23
Timus 0.14 0.22 0.45 0.87 1.7
Tiroid 430 690 1000 2200 3600
[drar kesesi duvari 0.39 0.51 0.79 1.1 1.5
Uterus 0.040 0.053 0.089 0.15 0.32
Geri kalan organlar 0.11 0.15 0.23 0.33 0.58
Efektif doz (mSv/MBq) 22 35 53 110 180
Tiroidde yiiksek derece tutulum, oral uygulama
Organ Yetiskin (15 yas 10 yas S yas 1 yas
Bobrekiistii bezi 0.059 0.082 0.15 0.28 0.66
Kemik ylizeyi 0.16 0.18 0.24 0.37 0.65
Beyin 0.17 0.18 0.23 0.30 0.49
Gogiis 0.058 0.077 0.17 0.28 0.54
Safra kesesi duvari 0.049 0.068 0.13 0.24 0.54
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Sindirim sistemi

Mide duvari 0.66 0.88 1.3 2.2 4.7
Ince bagirsak duvari 0.032 0.043 0.077 0.12 0.26
Kalin bagirsak duvari 0.14 0.19 0.35 0.68 1.6
(Ust kalin bagirsak duvari 0.12 0.16 0.3 0.58 1.4)
(Alt kalin bagirsak duvari 0.16 0.22 0.42 0.81 2.0)
Kalp duvari 0.12 0.16 0.30 0.55 1.2
Bobrekler 0.27 0.35 0.55 1.0 2.4
Karaciger 0.14 0.22 0.39 0.79 2.2
Akcigerler 0.15 0.2 0.35 0.61 1.3
Kaslar 0.15 0.19 0.31 0.49 0.86
Ozafagus 0.19 0.28 0.59 1.2 2.3
Overler 0.035 0.049 0.084 0.16 0.37
Pankreas 0.068 0.088 0.15 0.27 0.57
Kirmizi kemik iligi 0.12 0.14 0.19 0.29 0.59
Tiikiiriik bezleri 0.16 0.2 0.27 0.37 0.55
Deri 0.071 0.087 0.13 0.19 0.41
Dalak 0.075 0.10 0.18 0.33 0.8
Testisler 0.022 0.031 0.057 0.11 0.27
Timus 0.19 0.28 0.59 1.2 2.3
Tiroid 580 940 1400 3000 4900
Idrar kesesi duvari 0.34 0.44 0.68 0.95 1.3
Uterus 0.038 0.051 0.089 0.16 0.36
Geri kalan organlar 0.15 0.19 0.29 0.42 0.74
Efektif doz (mSv/MBq) 29 47 71 150 250

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA DAIR TALIMATLAR

Tiim farmasotik tirtinler i¢in oldugu gibi, bu {iriiniin hazirlanmasinin herhangi bir asamasinda,
flakon biitiinliigii ihlal edildiginde, tirtin kullanilmamalidir.

Sodyum iyodiir (1*'T) ¢dzeltisi agizdan uygulamaya hazir olarak temin edilmektedir. Uygun
sekilde zirhlama kullanilarak radyasyon maruziyetini en aza indirmek igin Onlemler
alinmalidir. Radyofarmasdétiklerle galisilirken su gegirmez eldiven kullanilmalidir.

Cozelti gorsel olarak renk degisimi ve partikiil agisindan gozle kontrol edilmelidir. Cozeltinin
renginde degisiklik varsa veya partikiil igeriyorsa kullanilmamalidir. Bu degerlendirme
yapilirken, yiiksek radyoaktivite varliginda camin renginin koyulagma egiliminde oldugu goz
ontinde bulundurulmalidir.

Gerekli hasta dozunu hazirlamak i¢in, iiriin flakon etiketi iizerinde yer alan kalibrasyon tarihi
ve radyoaktif konsantrasyon kullanilarak doz i¢in gerekli hacim hesaplanir. Zirhlanmig
enjektor kullanilarak, gerekli hacim iiriin flakondan ¢ekilir ve uygulama i¢in uygun kaba alinir.
Hasta dozu uygulama oncesi bir kalibrator ile 6l¢tilmelidir.
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