KISA URUN BILGiSi

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tGggen yeni guivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in Boliim 4.8’e bakiniz.

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

MIBG-"'I-MOLTEK 370-740 MBq L.V. enjeksiyonluk ¢ozelti

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Iyobenguan (131T) 370-740 MBg/mL

Yardimci madde(ler):

Benzil alkol - 10 mg/mL
Sodyum klortiir - 0,026 — 9 mg/mL
Sodyum metabisiilfit - 0,02 — 0,5 mg/mL

Yardimci madelerin tam listesi i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti

Berrak, renksiz ya da agik sar1 renkli ¢ozelti.
4.KLINIK OZELLiKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar
Feokromasitoma, noroblastoma, karsinoidler ve tiroid mediiller karsinoma gibi embriyolojik

olarak noral krestten koken alan hiicrelerden kaynaklanan ve iyobenguan tutabilen tiimor

dokularinin radyasyon tedavisi.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
RADYOFARMASOTIKLER YALNIZCA BU KONUDA UZMANLASMIS NUKLEER TIP

UZMANI TARAFINDAN NUKLEER TIP UNITELERINDE UYGULANMALIDIR. (bkz.
Béliim 6.6).

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Iyobenguan (1311) tedavi aktivitesinin se¢imi iki sekilde yapilabilir:
* Dozimetrik ¢alisma ile bireye dzgii belirlenen Iyobenguan (13'1) tedavi dozu uygulanir. Doz

ve eger birden fazla uygulama olacaksa uygulama araliklari, hematolojik radyo-toksisite ve
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tiimoriin cinsine gore belirlenir. Tiimoriin ilerleme hizi yiikseldik¢e, uygulama araliklari
kisalir.
* “Sabit” tedavi dozu (genellikle 3,7 — 11,1 GBq)
Uygulama sekli:
Tedavi dozu, intravendz olarak uygulanir ve genellikle 1,5 — 4 saatlik infiizyon olarak verilir.
Uygulamadan yaklasik 1 saat once, kursun konteyner icindeki Iyobenguan ('), 50°C’yi
asmayacak sicak su banyosunun igerisine yerlestirilerek ¢oziilmeye birakilir. Coziildiikten
sonra, uygulanmadan hemen oOnce, dozun 50 mL steril serum fizyolojik c¢ozelti ile

seyreltilmesi Onerilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda giivenirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Prematiire ve neonatal bebeklere uygulanmamalidir. Onerilen dozlar, pediatrik popiilasyon

icin de yetiskinlerle aynidir.
Geriyatrik popiilasyon:
Eriskin dozu uygulanmaktadir.

4.3.Kontrendikasyonlar

Kesin kontrendikasyonlar

* Etkin madde ya da Bo6liim 6.1°de belirtilen yardimc1 maddelerin herhangi birine
hipersensitivite,

* Kesinlesmis veya siipheli hamilelik ya da hamilelik olasiliginin kesin olarak
ekarte edilememesi (bkz. Bolim 4.6),

*  Emzirme,

* Diyaliz gereken bobrek hastalari,
* Kemik kanser agris1 ¢eken baska tedavi alternatifi olmayan hastalar haricindeki

beklenen yasam siiresi 3 aydan kisa olan hastalar.

Bagil kontrendikasyonlar

* Hizliprogresif bobrek yetmezligi (Glomeriiler filtrasyon hizi < 30 mL/dk),
*  Onceki tedavilerden kaynakli progresif kemik iligi hasar1 ve/veya bobrek yetmezligi,
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* Kemik iligi supresyonu:

o Lokositoz <3 x 109L

o Trombositoz < 100 x 10%/L
* Hastani izolasyon gereksinimi ile baglantili olarak kabul edilemeyecek tibbi riskler,
* Akut idrar kagirma.

Bu {irtin benzil alkol (10 mg/mL) icerir. Bu nedenle prematiire bebekler ve yeni doganlara

uygulanmamasi gerekir.

4.4.0zel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

* Isinlanmis kanser dokusunun g¢evresindeki normal doku hasar gorebilir (or.

pelvikmetastazli hastalarda gonad disfonksiyonu).

* Kemoterapi goren hastalarda ilave toksisite goriilebilir (6r. akciger

fibrozu, hipergonadotrofik hipogonadizm).

* Iyobenguan (13]) ile tedavi gdren gocuklarda geri déniisiimsiiz tiroid fonksiyon kaybi,
biliylime geriligi ve hipergonadotrofik hipogonadizm riski vardir. Takip asamasinda, bu
hastalarin endokrin durumlarina 6zel dikkat gosterilmesi 6nerilmektedir.

* Radyoaktif olmayan iyot ile tiroid blokaji, I[yobenguan (13'I) uygulamasindan 48-24 saat
once baslamali ve 10-15 giin boyunca devam etmelidir (Avrupa Niikleer Tip Kurumu
2008 onerisi).

* Potasyum iyodiir, potasyum iyodat ya da Lugol ¢ozeltisi ile blokaj, 100 mg iyot/giin ile
denk olarak gergeklestirilmelidir. Potasyum perklorat ile blokaj, yaklasik 400 mg/giin ile
gercgeklestirilir.

* Radyofarmasoétigin uygulanmasindan sonraki ilk 24 saat boyunca hasta bol miktarda su
igmelidir.

* Ik hafta 2 giinde bir ve son uygulamadan sonraki ay boyunca haftada bir kere kan sayim1
yapilmalidir.

* Haftada tiim viicut sintigrafisi yapilarak ajanin biyodagilimi ve tiimdr tutulum miktariin
arastirilmasi tavsiye edilir.

* 6-8 ay araliginda, tedavinin tekrarlanmasi diisiiniilebilir. 29,6 GBq’ya kadar kiimiilatif
dozlarin verildigi bilinmektedir. Kemik iligi toksisitesi, limit belirleyen faktordiir.

* Uygulamadan once, acil durum kardiyak hipertansif tedavi Onlemlerinin hazir

bulundugundan emin olunuz.
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Kromatfin graniillerinde iyobenguanin alimi nadiren ani noradrenalin salintmini tetikleyip,
gecici hipertansif krize neden olabilir. Bu nedenle, uygulama sirasinda hastanm siirekli
gozlem altinda olmasi gerekmektedir. Uygulama sirasinda hem EKG hem de kan basinci

baz1 hastalarda endike olabilir.

Iyobenguan (1*'I) yavas uygulanmalidir.

Terapotik doz uygulanmasindan sonra, kemik iliginde diffiiz Iyobenguan (131) alim
goriilen hastalarda, kemik iligi supresyonu goriilebilir.

Yiiksek dozda radyoiyot uygulanmasi ciddi ¢evresel risk olusturabilir.

Hastadan atilan aktivite ile ilgili uygun Onlemler alinarak kontaminasyonun Oniine
gecilmelidir.

Radyasyondan korunma i¢in, tedavi dozundan sonra, anne ve ¢ocugun en az bir hafta
boyunca yakin temastan kaginmasi 6nerilmektedir.

Tedavi uygulamasindan sonra bobrek yetmezligi olan hastalarda uygulanan aktiviteye
gore Ozel ilgi gostermek gerekebilir.

Sitostatik ilaglarla (sisplatin bilesikleri gibi) tedavi gérmiis olan hastalarda diisiik bobrek
fonksiyonu olmas1 durumunda dozaj uygun sekilde ayarlanmalidir.

Cocuklar i¢cin ana advers reaksiyon, trombositopeni (izole) ya da kemik iligi
supresyonudur, ve kemik iligine tiimoriin sizmasi ile bu risk artar.

Tedavi dozundan kaynaklanan radyasyon maruziyeti, kanser ve mutasyon riskini
arttirabilir. Her uygulama i¢in, radyasyon riski, hastaligin kendisinden daha diisiik

olmalidir.

Yardime1 maddeler: Bu iiriin i¢erisinde sunlar bulunur:

Bu ila¢ her vialde 10 mg/mL benzil alkol igerir. Intravendz benzil alkol uygulamasi,
yenidoganlarda ciddi advers olaylar ve oliimle iligkilendirilmistir ("nefes darlig
sendromu"). Toksisitenin meydana gelebilece§i minimum benzil alkol miktari
bilinmemektedir. Hekim tarafindan Onerilmedikge yeni dogan bebeklerde (0-4
haftaliklarda) kullanilmaz. Hekim veya eczaci tarafindan tavsiye edilmedikce, 3 yasindan
kiiclik cocuklarda bir haftadan fazla kullanilmaz. Gebeyseniz veya emziriyorsaniz
hekiminize veya eczaciniza danisiniz. Bunun nedeni, viicudunuzda biiylik miktarlarda
benzil alkoliin birikmesi ve metabolik asidoz olarak adlandirilan yan etkilere neden
olabilmesidir. Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa hekiminize veya eczaciniza
danisiniz. Bunun nedeni, viicudunuzda biiylik miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve

metabolik asidoz olarak adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.
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* Bu tibbi {iriin her vialde 3,54 mg/mL sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Noral krest tiimorlerinde iyobenguan alim siiresinin asagidaki ilaglara gore degistigi
bilinmektedir. Asagidaki listede etkilesim olasilig1 olan ancak resmi bir kanit1 olmayan ilaclar

da dahil edilmistir.

Nifedipin (Kalsiyum-kanal blokeri) adli ilacin iyobenguan alikonma siiresini uzattid

belirtilmistir.
Asagidaki ilaglar uygulandiginda, alikonmanin azaldig1 gozlemlenmistir:

e Antihipertansif ilaglar (rezerpin, labetalol), kalsiyum kanal blokerleri
(diltiazem, nifedifin, verapamil)

e Sempatomimetik ajanlar (nazal dekonjestanlarda bulunur (fenilefrin, efedrin, ya
dafenilpropanolamin gibi)

e Kokain

e Trisiklik antidepresanlar (amitriptilin ve tiirevleri, imipramin ve tlirevleri,

doksepin, emoksepin ve loksapin)

Asagidaki ilaglar i¢in, iyobenguan tutulumu kisitlanir ancak heniiz bir kanit sunulmamaistir:

* Adrenerjik néron blokaji yapan antihipertansif ilaglar (betanidin,
debrisokin, bretilyum ve guanetidin)

* Antidepresanlar (maprotilin ve trazolon)
Bu ilaglar, tedaviden (genellikle dort biyolojik yarilanma 6mrii kadar) 6nce kesilmelidir.

Antiemetikler:

Terapotik miktarlarda iyobenguan uygulanmasina eslik eden mide bulantisin1 bastirmak igin
genellikle verilen antiemetiklerin se¢imine 6zen gosterilmelidir. Klinik uygulamada kullanilan
konsantrasyonlarda, Dopamin/Serotonin reseptor antagonistleri olan antiemetikler iyobenguan

ile etkilesime girmez.

Iyobenguan ile etkilesime gecebilecek ilaclarin genis listesi asagida verilmistir:

Tablo 1 Iyobenguan ile etkilesime gegebilecek ilaglar ve bunlarin uygulamadan dnce kesilme
siiresi  (13![-meta-iyodobenzilguanidin  ((13!I-MIBG) tedavi) icin EANM prosedir
kilavuzlarindan alinmustir.)
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Kardiyovaskiiler ve sempatomimetik ilaclar: Ventrikiiler aritmi icin anti aritmik ilaclar:

Amiodaron Kesilmesi uygun goriilmez

Kombine alfa ve beta blokerler

Labetalol 72 saat

Adrenerjik noron blokerleri

Bretilyum 48 saat
Guanetidin 48 saat
Rezerpin 48 saat
Alfa blokerler

Fenoksibenzamin (IV) 15 giin

Kalsiyum kanal blokerleri

Amlodipin 48 saat
Diltiazem 24 saat
Felodipin 48 saat
Isradipin 48 saat
Lasidipin 48 saat
Lerkanidipin 48 saat
Nikardipin 48 saat
Nifedipin 24 saat
Nimodipin 24 saat
Nisoldipin 48 saat
Verapamil 48 saat

Inotropik sempatomimetikler

Dobutamin 24 saat
Dopamin 24 saat
Dopeksamin 24 saat

Vazokonstriktor sempatomimetikler

Efedrin 24 saat
Metaraminol 24 saat
Norepinefrin 24 saat
Fenilefrin 24 saat

Beta> mimetikler (sempatomimetikler)

Salbutamol 24 saat
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Terbutalin 24 saat
Eformoterol 24 saat
Bambuterol 24 saat
Fenoterol 24 saat
Salmeterol 24 saat

Diger adrenoreseptor stimiilantlar

Orsiprenalin

24 saat

Sistemik ve lokal nazal dekonjestanlar, oksiiriik ve soguk alginhg: preparatlar

Psédoefedrin 48 saat
Fenilefrin 48 saat
Efedrin 24 saat
Ksilometazolin 24 saat
Oksimetazolin 24 saat

Glokom i¢in kullamlan sempatomimetikler

Brimonidin 48 saat
Dipivefrin 48 saat
Norolojik ilaclar:
Antipsikotikler (noroleptikler)
Klorpromazin 24 saat
Benperidol 48 saat
Flupentiksol 48 saat, ya da depo durumunda 1 ay
Flufenazin 24 saat, ya da depo durumunda 1 ay
Haloperidol 48 saat, ya da depo durumunda 1 ay
Levomepromazin 72 saat
Perisiyazin 48 saat
Perfenazin 24 saat
Pimozid 72 saat
Pipotiazin Depo durumunda 1 ay
Proklorperazin 24 saat
Promazin 24 saat
Sulpirid 48 saat
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Tiyoridazin 24 saat
Trifluoperazin 48 saat
Zuklopentiksiol 48 saat, ya da depo durumunda 1 ay
Amisulprid 72 saat
Klozapin 7 glin
Olanzapin 7—10 giin
Ketiapin 48 saat
Risperidon 5 giin, ya da depo durumunda 1 ay
Sertindol 15 giin
Zotepin 5 giin
Sedatif antihistaminler

Prometazin 24 saat
Opioid analjezikler

Tramadol 24 saat
Trisiklik antidepresanlar

Amitriptilin 48 saat
Amoksapin 48 saat
Klomipramin 24 saat
Dosulepin (Dothiepin) 24 saat
Doksepin 24 saat
Imipramin 24 saat
Lofepramin 48 saat
Nortriptilin 24 saat
Trimipramin 48 saat
Trisiklik antidepresanlar

Maprotilin 48 saat
Mianserin 48 saat
Trazolon 48 saat
Venlafaksin 48 saat
Mirtazepin 8 giin
Reboksetin 3 giin

Merkezi Sinir Sistemi Stimiilantlar1
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Amfetaminler (6r. Deksamfetamin) | 48 saat
Atomoksetin 5 giin

Metilfenidat 48 saat
Modafinil 72 saat
Kokain 24 saat
Kafein 24 saat

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Herhangi bir etkilesim calismas1 yapilmamuistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamustir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hamile olma ihtimali olan kadinlara radyoaktif tibbi {irlin uygulamanin gerekli oldugu
durumlarda, hamilelik hakkinda mutlaka bilgi alinmalidir. Regl giinii geciken kadinlar, aksi
kanitlanana kadar hamile sayilmalidir.

Iyot (1311) tedavisi goren kadinlarin, uygulamadan sonraki en az 4 ay icinde hamilelikten

kaginmalari 6nerilir.

Gebelik donemi
Iyobenguan (13!) kullanimi, hamilelikte, hamilelik siiphesinde veya hamileligin dislanmadig

durumlarda kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3).

Laktasyon donemi

Radyoaktif tibbi {iriiniin emziren anneye uygulamadan 6nce bu iiriiniin uygulamasinin emzirme
donemi sonuglanana dek ertelenebilecegi gbz oniinde bulundurulmalidir ve anne siitiine gegen
radyoaktivite diisiiniilerek en uygun radyofarmasoétik tercih edilmelidir.

Uygulamanin gerekli oldugu diisiiniiliirse, iyobenguan (13'I) uygulamasindan dnce emzirme

kesilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
MIBG-"*'I-MOLTEK in hayvanlarda ve insanlarda i{ireme fonksiyonlar iizerine etkisi ile ilgili

veri mevcut degildir.
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4.7.Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilere iliskin herhangi bir c¢alisma

yapilmamaistir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Her hasta i¢in, iyonlastirici radyasyon maruziyeti, olasi1 fayda ile gerek¢elendirilebilir olmalidir.
Uygulanan aktivite, istenilen tedavi sonuglarini elde edebilen en diisiik dozda olmalidir.

Istenmeyen etkilerin sniflandirilmas igin asagidaki simiflandirma 6lcegi kullaniimistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar (kist ve Bilinmiyor
polipler de dahil olmak iizere) iyi huylu ve
kotii huylu neoplazmalar

Enfeksiyon dayanikliliginin diismesi

Benign, malign ya da Bilinmiyor
belirtilmemis neoplazmalar (kistler ve

polipler dahil)
Losemi, malignant sekonder kanser

Kan ve lenf sistemi hastaliklar: Bilinmiyor

Kemik iligi depresyonu,
anemi, trombositopeni, ndtropeni

Endokrin hastalhiklar Bilinmiyor
Hipotiroizm, ¢ocuklarda gelisme
geriligi olasilig1, hipertiroidizm

Vaskiiler bozukluklar Yaygin
Akut hipertansif kriz episodlar1 da dahil
olmak {izere hipertansiyon

(Iyobenguan

(1311) tedavi kullaniminda

gbzlemlenmistir.)

Gastrointestinal bozukluklar Bilinmiyor
Bulanti, kusma

Hasar, zehirlenme ve Bilinmiyor
prosediirel komplikasyonlar

Radyasyon hasar1 (6r. radyasyondan
kaynakli agri, interstisyal akciger
bozuklugu, gecici tilikiiriik bezi iltihab,
hipogonadizm, ovaryan yetmezlik)
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Iyonlastiric1 radyasyon maruziyeti, kanser baslangici ve olasi herediter bozukluk olusumu ile

baglantilidir.

Genellikle, advers reaksiyonlarin; erken baslayan radyotoksik etkiler, iyobenguan
uygulamasinin etkileri, ya da halihazirda sitostatik verilen (ve benzer advers reaksiyonlar
gosteren) hastanin viicuduna yiiksek miktarda sivi vermenin etkilerinden kaynaklandig: ile

ilgili bir ayirim yapmak miimkiin degildir.

Suipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk Onem
tagimaktadir. 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 asimi ve tedavisi

Bu {irlin hastane ortaminda yetkili personel tarafindan kullanilmalidir. Bu nedenle asir1 doz
riski teoriktir. Iyobenguan doz asimimin etkisi, adrenalin salimimindan kaynaklanmaktadir. Bu
etki kisa siirelidir ve kan basincini diigiirmeye yonelik destekleyici onlemler gerektirir. Hizli
hareket eden alfa-adrenerjik bloklama ajanlarinin (phentolamine) derhal enjeksiyonu ve
ardindan bir beta-bloker (propranolol) uygulanmasi gerekir. idrar yoluyla atim en hizli yol

oldugundan, radyasyon etkisini azaltma konusunda ¢ok énemlidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Terapotik radyofarmasoétikler, iyobenguan (1311)

ATC kodu: VI0XA02

Iyobenguan (1311), en diisiik karaciger tutulumu ve en iyi in vivo stabilitesi nedeniyle, ¢esitli
alkil guanidinler arasinda tercih edilerek, tiroid tarafindan en diisiik serbest iyot tutulumunu
gerceklestirir.

Iyobenguanin hiicre zarlar1 arasinda néral krestten baslayan tasinmasi, ilag konsantrasyonu
disiikken aktif bir prosestir (teshis dozlarinda). Tutulum mekanizmasi, kokain ya da

desmetilimpramin gibi inhibitorler ile kisitlanabilir. ilag yiiksek miktarlarla uygulandiginda

11/17



(tedavi dozlarinda), pasif diflizyon prosesleri de dnemli olur. Dozimetriye uygulanan klinik

implikasyonlar kesin degildir.

Bunun ardindan, aktif mekanizma, hiicrelerarasi iyobenguanin en azindan bir kisminin hiicre

icindeki depo graniillerine taginmasini saglar.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Veri bulunmamaktadir.

Dagilim:

Iyobenguanm dagilim modeli, karacigerde hizli ilk tutulum (uygulanan dozun %33’ii) ve
akcigerlerde (%3), miyokardda (%0,8), dalakta (%0,6) ve tiikiirik bezlerinde (%0,4) olarak
diisiik tutulum gosterir. Normal ¢alisan adrenallerde alim (adrenal medulla) ¢ok diistik
oldugundan, iyobenguan ile goriintiileme yapilamaz. Hiperplastik adrenallerde yiiksek alim

vardir.

Biyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Iyobenguan, genellikle degisime ugramadan bobrekler tarafindan atilir. Uygulanan dozun %70-
90 kadar, 4 giin iginde idrarda bulunur. Metabolik islemlerin iiriinleri olarak idrarda '*'I-iyodiir,
Bl-meta iyodohipiirik asit, '3'I-hidroksi-iyodobenzilguanidin ve '3!I-metaiyodobenzoik asit

bulunur. Bu maddeler, uygulanan dozun yaklasik %5-15’ine denk gelmektedir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Veri bulunmamaktadir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Intravendz uygulama olarak inaktif iyobenguanin LDso degeri farelerde viicut kiitlesinin 30

mg/kg, ve sicanlarda 47,7 mg/kg degerindedir.
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Tekrarlanan intravendz uygulamalarda su klinik etkiler goriilebilir: Cilt kizarmasi, kusma,
kurdesen, soguk tirperme. Hizli uygulama durumunda, iiriin su etkilere neden olabilir: Kalp atis
hizlanmasi, dispne, hipertansiyon ve mide kramplari.

Tedavi i¢in uygulanan iyobenguan miktar: ile istenmeyen sekonder etki seviyesi arasinda ¢ok
genis bir aralik olmamasi nedeniyle, hastalar ilacin infiizyonu ya da enjeksiyonu sirasinda ya da
bundan sonraki birkag¢ saat boyunca gozetim altinda tutulmalidir.

Kullamlan test sistemlerinde, herhangi bir mutajenik etki goriilmemistir. Iyobenguanin

karsinojenik potansiyeli iizerine herhangi bir arastirma yayimlanmamaistir.

6.,FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
- Sodyum metabisiilfit (E223)

- Bakar (I siilfat pentahidrat
- Sodyum asetat trihidrat

- Asetik asit

- Benzil alkol

- Sodyum kloriir

- Sodyum hidroksit

- Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler

Gegimlilik ¢alismalart olmadigindan diger iriinler ile karistirllmamalidir. Ancak {iriiniin doz
uygulamasi sirasinda steril fizyolojik salin ¢ozelti ile sulandirilmasi gereklidir.

6.3.Raf omrii

Uretim tarihinden itibaren 4 giin (son kullanma tarihi etiket {izerinde yazilidir)

6.4.Saklamaya yonelik ozel tedbirler

Eksi 15°C (-15°C)’nin altinda saklayiniz.
Uriiniin radyasyona maruz kalmamasi i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Radyofarmasdtiklerin depolanmasi, radyoaktif {riinler ile ilgili ulusal diizenlemelere uygun

olarak yapilmalidir.
Isiktan koruyunuz. Coziilmesinden sonra, 2 saat boyunca 25°C altinda saklayiniz.

6.5.Ambalaj niteligi ve icerigi

Kauguk tapa ve alliminyum halka ile sikistirtlmis 10 mL, ¢ok dozluk, steril tip I cam vial.

Vialler kursun birincil tagima kaplart ile i¢i strafor kapli metal ikincil tagima kaplarina
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yerlestirilir.
6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Genel uyari

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN

NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Radyofarmasétiklerin kabulii, saklanmasi, kullanimi, transferi ve imhasi yasal diizenleme ve/

veya uygun lisanslama kosullarina baglidir. Radyofarmasdtikler kullanici tarafindan hem

radyasyon giivenligi hem de farmasoitik kalite gerekliliklerini yerine getirecek sekilde

hazirlanmali ve uygun aseptik 6nlemler alinmalidir.

Radyofarmasétiklerin uygulanmasi; idrar ve kusma gibi durumlarda c¢evredeki kisilere

kontaminasyon ya da dis radyasyon maruziyet riski teskil eder.

Kullanilmamig {riinler ile atiklar “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve Niikleer
Diizenleme Kurumu’nun “Radyoaktif Atik ve Kullanilmis Yakit Yonetimi Yonetmeligi”

kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

MOLTEK Saglik Hizmetleri Uretim ve Pazarlama A.S.
Gebze Organize Sanayi Bolgesi (GOSB) Sahabettin Bilgisu cad. No:611/1 Z2

Gebze, Kocaeli
T.+90262 677 11 60
F.+90262 67711 14

e-posta: info@moltek.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2026/10

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 15.01.2026

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIHI
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11. DOZIMETRI
Asagida

listelenen veriler ICRC’den (Uluslararasi

Radyofarmasétiklerden Hastalara Radyasyon Dozu) yayin 53 alinmistir.

Spesifik organlara gelen radyasyon dozu, hastalifin ilerlemesinden dolay1 gerceklesen

patofizyolojik degisikliklerden etkilenebilir. Bu durum, asagidaki bilgileri kullanirken dikkate

alinmalidir.

Radyolojik Koruma Komisyonu.

Bu liste, etkin (tlim viicut) doz esiti hesaplanmasinda kullanilan tiim organlar1 kapsar. Bu

organlar yedi standart organ ve absorbe dozun en yiiksek oldugu bes ek organdir (* ile isaretli).

ORGAN Uygulanan aktivite basina absorbe
doz (mGy/MBq)
Yetiskin | 15 yasinda 10 yasinda | 5 yasinda | 1 yasinda
cocuk cocuk c¢ocuk c¢ocuk
Kemik yiizeyi 0,061 0,072 0,11 0,18 0,36
Gogiis 0,069 0,069 0,11 0,18 0,35
Sindirim sistemi:
Mide duvari 0,077 0,093 0,15 0,25 0,35
Ince bagirsak 0,074 0,091 0,15 0,24 0,45
Yukar1 bagirsak 0,08 0,096 0,16 0,26 0,48
kalin duvan
Asagi bagirsak 0,068 0,081 0,13 0,21 0,39
kalin duvan
Kalp 0,072 0,091 0,14 0,2 0,35
Bobrekler 0,12 0,14 0,21 0,3 0,51
Akcigerler 0,19 0,28 0,39 0,6 1,2
Yumurtaliklar 0,066 0,088 0,14 0,23 0,42
Testisler 0,059 0,07 0,11 0,19 0,36
Kirmizz ilik 0,067 0,083 0,13 0,19 0,35
Tiroid 0,05 0,065 0,11 0,18 0,35
* Adrenaller 0,17 0,23 0,33 0,45 0,69
*Mesane duvari 0,59 0,73 1,1 1,7 3,3
*Karaciger 0,83 1,1 1,6 2.4 4,6
*Tukiiriik bezleri 0,23 0,28 0,38 0,51 0,75
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*Dalak 0,49 0,69 1,1 1,7 3,2
Pankreas 0,1 0,13 0,2 0,32 0,57
Rahim 0,08 0,1 0,16 0,26 0,48
Diger dokular 0,062 0,075 0,12 0,19 0,37
Etkin esiti 0,2 0,26 0,4 0,61 1,1
doz (mSv/MBq)

Yukaridaki veriler, normal Farmakokinetik durumda gegerlidir. Hastalik ya da onceki tedaviler

nedeniyle renal fonksiyon yetersizlik durumunda, organlara (6ncelikle kemik, kirmizi ilik ve

akciger) gonderilen radyasyon dozu ve etkin doz esdegeri ciddi anlamda degisiklik

gostermektedir.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Radyofarmasoétik, verilen siparise uygun hacimde ve aktivite ile (referans giinlinde

belgelenmis sekilde) teslim edilir.

Kullanma prosediirii

1. Metal konteynerin kapagini yirtarak aginiz.

2. Strafor désemenin {ist kismini kaldiriniz.

3. Kursun konteyner ve viali kutunun digina ¢ikariniz.

4. Kursun konteynerin list kismini kaldiriniz.

5. Viali konteynerden ¢ikarmadan, aliiminyum kapagin orta pargasini yirtiniz.

6. Kauguk kismiigne ile delerek ¢ozeltiyi siringa ile aliniz.

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

8. Kalkanli konteyner, iireticiye iade edilmelidir.

Radyofarmaso6tigin hazirlanmasinda ve uygulanmasinda, iyonlastirict radyasyon

maruziyetine iliskin ¢alisma diizenlemeleri takip edilmelidir.

Radyofarmasotigi enjektor ile cekerken ve hastaya uygularken, iyonlastirici radyasyon

maruziyetine iliskin ¢calisma diizenlemeleri takip edilmelidir.

Kullanilmayan tibbi tiriinler veya atik maddeler yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.
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Kalite Kontrol

TLC ile radyokimyasal safligin tespitinde, asagidaki sistem kullanilir:
Petri: silika jel (Kiesegel 60, Merck 5748)

Gelistirme ¢ozeltisi: %13,6 sodyum asetat ¢ozeltisi.

Rf katsayilari:

-iyobenguan ('*'T) Rf=0,15

-bag kurmamis *'1 Rf=0,9

Kullanilmayan tibbi {iriinler veya atik maddeler yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.
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