KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
IODOPOL 37-7400 MBq Sert Kapsiil
2.KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Bir kapsiil kalibrasyon tarihinde ve saatinde 37-7400 MBq sodyum iyodiir ('*'I) igerir.

Iyot-131, uranyum-235’in fisyonu veya bir niikleer reaktdrde kararh telliiriin ndtron
bombardiman ile iiretilir. Iyot-131'in yar1 émrii 8,02 giindiir. 365 keV (% 81,7), 637 keV (%
7,2) ve 284 keV (% 6,1) gamma radyasyonlar1 ve 606 keV maksimum enerjinin beta
radyasyonlari ile kararli Xenon-131'e salinimi azalir.

Yardimci madde(ler):
Sodyum karbonat
Sodyum hidrojen karbonat
Sodyum hidroksit
Disodyum fosfat dihidrat
Sodyum tiyosiilfat
Kinolin saris1 (E104)
Jelatin (Si1gir)

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in Boliim 6.1 e bakiniz.
3.FARMASOTIK FORM
Sert kapsiil

Beyaz bir toz igeren, yaklasik 18 mm uzunlugunda, orta boy turuncu renkli sert jelatin
kapsiildiir.

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda Radyoiyot tiroid tedavisi asagidakilere yoneliktir:

- Hipertiroidizm: Graves hastalig, toksik multinodiiler guatr veya otonom nodiillerin tedavisi.
- Biiyiik 6tiroid (toksik olmayan) guatr tedavisi.

- Metastatik hastalik dahil papiller ve folikiiler tiroid karsinomlarinin tedavisi.
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Sodyum iyodiir (**'I) tedavisi genellikle cerrahi miidahale ile ve antitiroid ilaclarla kombine
edilir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

RADYOFARMASOTIKLER YALNIZCA BU KONUDA UZMANLASMIS NUKLEER TIP
UZMANI TARAFINDAN NUKLEER TIP UNITELERINDE UYGULANMALIDIR. (bkz.
Boliim 6.6).

Pozoloji

Uygulanacak aktivite, klinik degerlendirme sonucuna gore niikleer tip uzmani tarafindan
belirlenir. Kapsiil aktivitesi uygulama oncesinde belirlenmelidir. Terapotik etki haftalar
icerisinde ortaya cikar.

Yetiskinler

Hipertiroidizm ve biiyiik 6tiroid guatr tedavisi

Tibbi tedaviyi siirdiirmede basarisizlik veya imkansizlik durumunda, hipertiroidizm tedavisi
icin radyoaktif iyodiir uygulanabilir.

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

Biiyiik 6tiroid guatrin radyoiyot tedavisi 6zellikle ameliyatin kontrendike oldugu veya uygun
olmadig tiroid genislemesi nedeniyle kompresif semptomlar1 olan hastalarda endikedir.

Uygulanacak aktivite taniya, bezin biiyiikliigiine, tiroid tutulumuna ve iyot klirensine baglidir.
Ortalama agirlig1 (70 kg) olan bir hasta icin genellikle doz 200 - 800 MBq araligindadir, ancak
5.000 MBq'lik kiimiilatif doza kadar tekrarl tedavi gerekebilir. Kalici hipertiroidizmde 6-12 ay
sonra tekrar tedavi yapilmasi endikedir.

Uygulanacak aktivite sabit doz protokolleri ile tanimlanabilir veya asagidaki denkleme gore
hesaplanabilir:

_ Hedef doz (Gy) x Hedef hacim (ml)
A (MBq) = Maksimum I-131 alim1 (%) x etkin T 2 (giin) xK

bu kosullar altinda
hedef doz Tiim tiroid bezinde veya bir adenomda hedef emilen dozdur
hedef hacim  Tiim tiroid bezinin hacmi (Graves hastaligi, toksik multinodiiler guatr)

Maksimum [- Belirtilmis test dozu olarak uygulananan aktivitenin tiroit bezi ya da
131 alimi nodiillerde maks. 13! I aliminin yiizde cinsinden gosterilmesi

Etkin T 2 Tiroid bezinde giin cinsinden ifade edilen I-131'in etkin yar1 dmrii
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Asagidaki hedef organ dozlar1 kullanilabilir:

Otonom nodiil 300-400 Gy hedef organ dozu
Toksik multinodiiler guatr 150-200 Gy hedef organ dozu
Graves hastaligi 200 Gy hedef organ dozu

Biiytik 6tiroid guatr 100-150 Gy hedef organ dozu

Graves hastaligi, toksik multinodiiler guatr ve biiylik 6tiroid guatr durumunda, yukarida
belirtilen hedef organ dozlar tiroid bezi kitlesinin genel hacmi ile ilgiliyken, unifokal otonom
durumunda hedef organ dozu sadece adenomun agirligi ile ilgilidir.

Hedef organ dozlar i¢in: 11. boliime bakiniz.

Uygun hedef organ dozunu (Gy) belirlemek i¢in sodyum perteknetat (*’™Tc) tiroid alim testleri
dahil olmak iizere baska dozimetrik prosediirler de kullanilabilir.

Tiroid ablasyonu ve metastaz tedavisi

Kalan tiroid dokusunu yok etmek i¢in total veya subtotal tiroidektomiyi takiben uygulanacak
aktiviteler 1.850 - 3.700 MBq araligindadir. Bu durum kalan parcanin biiyiikliigiine ve
radyoiyot alimina baglhidir. Metastazlarin tedavisi i¢in, uygulanan aktivite 3.700 - 11.100 MBq
araligindadir.

Cocuklar ve adolesanlar

Cocuklarda ve ergenlerde uygulanacak aktivite, viicut agirligi veya yiizey alanina gore,
yetigskin dozuna oranlama yapilarak asagidaki denklemlere gore hesaplanir.
Pediyatrik doz (MBq)= Yetiskin doz (Mbq) x cocuk agirlig (kg)

70 kg

Pediyatrik doz (MBq)= Yetiskin doz (Mbq) x ¢ocuk yiizey alan1 (m?)
1,73 m~

Rehberlik amaciyla verilen diizeltme faktérleri asagida 6nerilmektedir (Avrupa Niikleer Ilaglar
Birligi Pediatrik Gérev Grubu tavsiyelerine uygun olarak).

Yetiskin dozu orani

3kg [=]0,1 22kg |= 10,50 42 kg =10,78
4kg |(=10,14 24 kg | = 10,53 44 kg =10,80
6kg |=10,19 26 kg | = | 0,56 46 kg =10,82
8kg |=10,23 28 kg | = 10,58 48 kg =10,85
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10kg | =|0,27 30kg |=1]0,62 50 kg =10,88

12kg | = 0,32 32kg | = 10,65 52-54kg | =1 0,90

14kg | =|0,36 34kg | = | 0,68 56-58 kg | =1 0,92

l6kg | =|0,40 36kg | = 10,71 60-62 kg | =1 0,96

18 kg | =| 0,44 38kg | = 10,73 64-66 kg | = | 0,98

20kg | =| 0,46 40kg | = 1{0,76 68 kg =10,99
Uygulama sekli

IODOPOL 37-7400 MBq Sert Kapsiil oral kullanim i¢indir. Kapsiiller a¢ karnina alinmalidir.
Mideye ve iist ince bagirsaklara gecisini kolaylagtirmak i¢in bol miktarda sivi ile yutulmalar
gerekir. Cocuklara, 6zellikle kiiciik ¢cocuklara uygulama durumunda, kapsiiliin ¢ignenmeden
yutulmasi saglanmalidir.Kapsiiliin ezilmis gida i¢inde verilmesi tavsiye edilir. Hasta hazirlig
icin Boliim 4.4'e bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda radyasyona maruziyetin artacak olmasi
nedeniyle, uygulanacak doz dikkatli belirlenmelidir. Onemli bobrek yetmezligi olan
hastalarda '3'I kapsiillerinin terapdtik kullanimina dikkat edilmelidir. (bkz. Boliim 4.4)

Pediyatrik popiilasyon

Cocuk ve addlesan hastalarda sodyum iyodiiriin (**'T) kullanim bu hasta grubunda klinik
ihtiyaclara ve risk/yarar oranina gore dikkatli degerlendirilmelidir. Baz1 durumlarda,
cocuklarda ve ergenlerde uygulanacak aktivite, bireysel bir dozimetre uygulandiktan sonra
belirlenmelidir (bkz. Bolim 4.4).

Cocuklarda ve ergenlerde, iyi huylu tiroid defektlerinin radyoaktif iyodiir ile tedavisi,
gerekcelendirilmis tedavilerde, 6zellikle antitroid tibbi {riinlerinin kullanimindan sonra
niiksetme durumunda veya antitroid tibbi triinlerine ciddi derecede olumsuz tepki verilmesi
durumunda miimkiindiir (bkz. B6liim 4.4.).

4.3. Kontrendikasyonlar
* Etkin maddeye veya Boliim 6.1'de listelenen yardimc1 maddelerin herhangi birine kars1 asiri
duyarlilik.

* Gebe veya gebelik siiphesi olan veya hamilelik durumu varsa (bkz. Boliim 4.6)
* Emzirme (bkz. Boliim 4.6)

* Disfaji, 6zofagus daralmasi, 6zofagus darligi, 6zofagus divertikiilii, aktif gastrit, mide
erozyonu ve peptik llseri olan hastalar.

* Gastrointestinal motilitenin azaldigindan siiphelenilen hastalar
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4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Asir1 duvarlilik va da anafilaktik reaksiyon olasiligi

Asir1 duyarlilik ve anafilaktik reaksiyonlar meydana gelirse, tibbi iiriinlin uygulamasi derhal
kesilmeli ve gerekirse intravendz tedavi baslatilmalidir. Acil durumlarda miidahaleyi
hizlandirmak i¢in, gerekli tibbi iirlinler ve ekipmanlar (endotrakeal tiip ve ventilasyon vs.) hazir
bulundurulmalidir.

Bireysel varar/risk gerekcelendirilmesi

Her hasta icin, radyasyona maruziyeti, olast yarar ile gerekg¢elendirilebilir olmalidir.
Uygulanacak aktivite, her uygulamadagereken tani bilgilerini elde etmeye izin veren en diisiik
miktarda olmalidir.

Yaygin kullanimina ragmen, benign tiroit hastaliklarinin radyoiyot ile tedavi sonrasi hastalarda
kanser, 16semi veya mutasyon insidansinin arttigina dair ¢ok az kanit vardir. Malign tiroit
hastaliklarinin tedavisinde, 3.700 MBq'dan yiiksek sodyum iyodiir ('3'I) dozlar1 kullanilan
hastalarda yapilan bir caligmada mesane kanseri insidansinin daha yiiksek oldugu
bildirilmistir. Baska bir ¢alismada, ¢ok yiiksek doz alan hastalarda 16semide hafif bir artis
oldugu bildirilmistir. Bu nedenle, 26.000 MBq'den biiyiik toplam kiimiilatif dozlar 6nerilmez.

Erkeklerde gonadal fonksiyon

Sperm bankasinin kullaniminin, ilerlemis hastalarda, terapotik dozunun yiiksek olmasi
nedeniyle, erkeklerde gonadal fonksiyonun potansiyel geri doniislimlii hasarm telafi ettigi
diistiniilebilir.

Renal vetmezlik

Radyasyona maruziyet nedeniyle, bu hastalara saglanan yarar / risk oraninin dikkatlice
degerlendirilmesi gerekir. Bu hastalarda pozolojiyi ayarlamak gerekebilir.

Pedivatrik popiilasyon

MBq basina etkili doz yetiskinlerdeki dozdan daha yiiksek oldugu i¢in endikasyonun
dikkatlice degerlendirilmesi gerekir (bkz. Bolim 11).

Cocuklar1 ve geng yetiskinleri tedavi ederken, ¢ocuk dokusunun hassasiyetinin ve bu hastalarin
yasam beklentilerinin yiiksek oldugu dikkate alinmalidir. Riskler, diger olasi tedavilerin
risklerine kars1 karsilagtirilmalidir. (bkz. Boliim 4.2 ve 11).

Cocuk ve ergenlerin iyi huylu tiroid hastaliklarinin radyoiyot tedavisi sadece gerekg¢elendirilmis
tedavilerde, 6zellikle antitroid tibbi iiriinlerinin kullanimindan sonra niiks veya antitroid tibbi
iirlinlerine ciddi advers reaksiyonlar durumunda yapilabilir. Yaygin kullanimina ragmen, iyi
huylu tiroid hastaliginda radyoiyot tedavisi goren hastalarda kanser, I6semi veya mutasyon
olusumunun arttigina dair kanit yoktur.
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Radyoiyot tedavisi alan ¢ocuklar ve ad6lesanlar yilda bir kez tekrar muayene edilmelidir.

Hiponatremi

Total tiroidektomi uygulanan yasli hastalarda sodyum iyodiir (**'I) tedavisinden sonra
hiponateminin ciddi belirtileri bildirilmistir. Risk faktorleri arasinda ileri yas, kadm cinsiyet,
sodyum iyodiir ("*'T) tedavisinin baslangicinda tiazid diiiretik kullanimi ve hiponatremi
sayilabilir. Bu hastalar i¢in diizenli olarak serum elektrolit diizeyleri takip edilmelidir.

Hasta hazirlama

Hasta tarama oncesi iyi hidre edilmeli ve radyasyon maruziyetini azaltmak i¢in taramadan
sonraki ilk saatlerde miimkiin oldugu kadar sik idrara ¢ikmasi tegvik edilmelidir.

Mesane bosaltma problemi olan hastalar yiiksek radyoiyot aktiviteleri uygulandiktan sonra
kateterize edilmelidir.

Kolon radyasyon maruziyetini azaltmak icin, giinde bir defadan daha az bagirsak hareketi olan
hastalarda hafif laksatifler (ancak bagirsaklari uyarmayan diski yumusaticilar degil) gerekli
olabilir.

Yiiksek doz radyoiyot uygulamasindan sonra olusabilecek sialadenitlerden kaginmak igin,
hastaya tedaviden Once tiikiiriik atilimini tesvik etmek i¢in sitrik asit (limon suyu, C vitamini)
iceren seker veya icecekler almalar1 dnerilmelidir. Ilave olarak baska farmakolojik koruma
onlemleri de almabilir. Iyodiir uygulamasindan énce gida veya tibbi tedaviden kaynaklanan
iyodiir agir1 yiikii arastirllmalidir (bkz. Boliim 4.5). Fonksiyonel tiroid dokusuna alimin
arttirtlmasi i¢in tedaviden once diisiik bir iyot diyeti onerilir.

Tiroid karsinomunda yeterli alimi saglamak i¢in radyoiyot uygulamasindan Once tiroid
replasmani durdurulmalidir. Triyodotironin tedavisinin 14 giinliik bir siire i¢in ve tiroksin
tedavisinin 4 haftalik bir siire icin kesilmesi Onerilir. Tedaviden iki giin sonra yeniden
baglatilmalar1 gerekir. Karbimazol ve propiltiyotirasil, hipertiroidizm tedavisinden 1 hafta
once durdurulmali ve tedaviden birkag¢ giin sonra yeniden baslatilmalidir.

Graves hastaliginin radyoiyot tedavisinde, Ozellikle endokrin oftalmopati mevcut ise,
kortikosteroidlerle birlikte tedavi yapilmalidir.

Gastrointestinal hastalig1 oldugundan siiphelenilen hastalarda, sodyum iyodiir (**'T) kapsiilleri
uygulanirken ¢ok dikkat edilmelidir. H2-antagonistlerinin veya proton pompasi inhibitorlerinin
birlikte kullanilmasi 6nerilir.

Prosediir sonrasi

Bebekler ve hamile kadinlar ile yakin temastan, uygun bir stire i¢in kaginilmalidir.
Kusma durumunda, kontaminasyon riski goz oéniinde bulundurulmalidir.

Radyoiyot ile tedavi edilen hastalar uygun araliklarla takip edilmelidir.
Ozel uyarilar

Bu tibbi iiriin kapsiil basina igerdigi maksimum 97 mg sodyum Diinya Saglik Orgiitii

(DSO)'niin yetiskinler icin énerdigi giinliik maksimum sodyum miktar1 olan 2 g degerinin %
1 < . Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kontrollii bir sodyum diyeti olan hastalar tarafindan dikkate alinmalidir.

Jelatin veya metabolitleri i¢in bilinen bir asir1 duyarlilig1 olan hastalarda, radyoiyot tedavisi i¢in
sodyum iyodiir (') ¢ozeltisi tercih edilmelidir.

Bu tibbi iiriin azo renklendirici madde kinolin saris1 i¢erir (E104). Alerjik reaksiyonlara neden
olabilir. Cocuklarda aktivite ve dikkat iizerinde olumsuz bir etkisi olabilir.

Cevresel tehlike ile ilgili onlemler, bkz. Boliim 6.6

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Farmakolojik olarak aktif maddelerin cogu, radyoiyot ile etkilesime girer. Protein
baglanmasini, farmakokinetigi veya isaretli iyodiiriin dinamik etkilerini etkileyebilecek cesitli
etkilesim mekanizmalart mevcuttur. Sonug olarak, tiroit aliminin azaltilacag: diisiiniilmelidir.
Bu nedenle, tam bir ilag ykiisii alinmali ve sodyum iyodiir (**'T) uygulanmadan &nce ilgili tibbi
iirtinlerin kullanim1 kesilmelidir.

Ornegin, asagidaki maddelerle yapilan isleme son verilmelidir:

Etkin maddeler Sodyum iyodiir (131I) uygulanmadan
once kullanillan maddenin Kkesilmesi
gereken siire

Antitroid tibbi iriinleri (6rnegin, karbimazol, | Tedaviye baslamadan 1 hafta 6nce tedaviden
metimazol, propiloprasil), perklorat birkag¢ giin sonrasina kadar

Salisilatlar, kortikosteroidler, sodyum | 1 hafta

nitroprussid, sodyum siilfobromoftalin,
antikoagiilanlar, antihistaminikler,
antiparaziter,  penisilin, stilfonamitler,
tolbutamid, tiyopental

Fenilbutazon 1-2 hafta

Iyot igeren ekspekteronlar ve vitaminler Yaklasik 2 hafta

Tiroid hormonu preparatlari Triiyodotironin 2 hafta, tiroksin 6 hafta
Benzodiazepinler, lityum Yaklagik 4 hafta

Amiodaron * 3-6 ay

Topikal kullanim i¢in iyot igeren preparatlar | 1-9 ay

Suda ¢6ziiniir iyot igeren kontrast madde 6 ila 8 hafta

Yagda ¢oziiniir iyot iceren kontrast madde 6 aya kadar

* Amiodaron uzun yar1 Omriine bagl olarak, tiroid dokusuna iyot alimini birkag ay azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Herhangi bir etkilesim ¢aligmas1 yapilmamistir. Olasi etkilesimlerle ilgili bilgi sinirhidir.
Pediatrik Popiilasyon

Herhangi bir etkilesim ¢aligmas1 yapilmamistir. Olasi etkilesimlerle ilgili bilgi sinirhidar.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)

Radyoaktif tibbi iiriiniin verilmesinin zorunlu oldugu dogurganlik ¢agindaki kadinlarda gebelik
mutlaka sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat edilmedikce gebe
kabul edilmelidir. Gebelik siiphesi olan durumlarda (adet doneminde gecikme, adet donemi
diizensizligi ve benzeri durumlar) hastaya iyonize radyasyonun kullanilmadig1 (eger var ise)
alternatif teknikler onerilmelidir. Sodyum iyodiir (**'T) alan kadinlara tedavi uygulandiktan
sonra 6-12 ay i¢inde hamile kalmamalar1 6nerilmelidir.

Sodyum iyodiiriin (**'T) terapétik uygulamasindan sonra her iki cinsiyet i¢in 6 ay (iyi huylu
tiroid rahatsizli1 olan hastalar i¢in) veya 12 ay (tiroid kanserli hastalar i¢in) dogum kontrolii
Onerilir. Isinlanmis spermatozoalarin yerine 1sinlanmamis spermatozoalarn gegmesi i¢in erkekler
6 aylik siire boyunca gerekli kontraseptif Onlemler almadan cinsel iliskiye girmemelidir.
Hastalig1 ilerlemis erkeklerde yiiksek sodyum iyodiir (*'T) terapétik dozlarma ihtiyag
duyulabilir bu hastalarda sperm bankasi diigiiniilebilir.

Gebelik donemi

Sodyum iyodiiriin (**'I) kullanini, hamilelik déneminde veya hamilelikten siipheleniliyorsa
veya hamileligin dislanmadigi durumlarda kontrendikedir ¢iinkii sodyum iyodiiriin (!*'T)
transplasental gecisi, yenidoganlarda ciddi ve muhtemelen geri doniisiimsiiz hipotiroidizme
neden olabilir (bu ilag i¢in uterusa absorbe olan dozun 11-511 mGy araliginda olmasi
muhtemeldir ve fetal tiroid bezi ikinci ve tgiincii trimesterlerde iyodu iyice yogunlastirir)
(bkz. B6lim 4.3).

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince (ve tedavinin ardindan 48 haftaya
kadar) etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadir.

Gebelikte tiroid karsinomu tanist varsa, sodyum iyodiir ("*'I) tedavisi doguma kadar
ertelenmelidir.

Laktasyon donemi

Radyoaktif tibbi iirlinii emziren anneye uygulamadan Once radyoniiklit uygulamasinin
emzirme donemi sonuglanana dek ertelenebilecegi goz Oniinde bulundurulmalidir ve anne
stitiine gegen radyoaktivite diisliniilerek en uygun radyofarmasétik tercih edilmelidir.

Uygulamanin gerekli oldugu diisiiniiliirse, sodyum iyodiir (**!I) uygulamasindan en az 8 hafta
once emzirme kesilmeli ve daha sonra devam edilmemelidir (bkz. B6liim 4.3)

Bebegin radyasyondan korunmasini saglamak icin enjeksiyonu takiben en az bir hafta
annenin bebek ile yakin temastan kaginmasi onerilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Tiroid karsinomunun radyoiyot tedavisinden sonra, kadin ve erkeklerde doza bagl fertilite
bozuklugu ortaya ¢ikabilir. Aktivite dozuna bagli olarak, 1.850 MBq'nin tizerindeki dozlarda
spermatogenezde geri donwlieibisibolebanirieyadknazgetebilir. 3.700 MBq'den daha yiiksek
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klinik etkiler ortaya ¢ikabilir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Sodyum iyodiiriin (**'T) ara¢ veya makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Guvenlik profilinin 6zeti

Bildirilen advers reaksiyonlarin sikligi, tip literatiiriinden elde edilmistir. Sodyum iyodiiriin
(1311) giivenlik profili, uygulanan dozlara gére genis dlgiide farklilik gosterirken, uygulanacak
dozlar, tedavi tipine (yani, iyi huylu veya kotii huylu hastaligin tedavisi) baglidir. Ayrica,
giivenlik profili uygulanan kiimiilatif dozlara ve kullanilan dozaj araliklarina baglidir. Bu
nedenle, bildirilen advers reaksiyonlar, iyi huylu veya kot huylu hastaliklarin tedavisinde
meydana gelmelerine gore gruplandirilmastir.

Siklikla olusan advers reaksiyonlar sunlardir: Hipotiroidizm, gegici hipertiroidizm, tiikiiriik ve
lakrimal bez bozukluklar1 ve radyasyon lokal etkileri. Kanser tedavisinde, ayrica
gastrointestinal advers reaksiyonlar ve kemik iligi baskilanmasi siklikla ortaya c¢ikabilir.
Asagida advers reaksiyon raporlari verilmistir. Bir grup sendromuna (6rnegin sicca sendromu)
ikincil olan semptomlar, ilgili sendromun ardindaki parantez i¢inde belirtilir.

Advers reaksiyonlar listesi

Istenmeyen etkilerin siniflandirilmasi i¢in asagidaki siniflandirma dlgegi kullanilmagtir:

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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Benign hastaligin tedavisinden sonraki advers reaksiyonlar

Cok yaygin: Kalict hipotiroidi, Hipotiroidi, Endokrin oftalmopati (Graves hastaliginda)

Yaygin: Gegici hipertiroidizm, Sialoadenitis

Cok seyrek: Ses teli felci

Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyonlar, Tirotoksik kriz, Tiroidit, Hipoparatiroidizm (kan kalsiyum
azalmasi, tetani), Sicca sendromu, Hepatik fonksiyon anomalisi, Iyodiir kaynakli akne,
Konjenital hipotiroidi, Lokal sisme

Malign hastaligin tedavisinden sonraki advers reaksiyonlar

Cok yaygin: Eritropeni, Kemik iligi yetmezligi, Parosmi, Anosmi, Sicca sendromu
(konjonktivit, kuru gozler, burun kurulugu), Sialoadenit (agiz kurulugu, tiikiirik bezi agrisi,
tikiiriik bezi biiyiimesi, dis ¢liriigii, dis kayb1), Radyasyon hastaligi sendromu, Mide bulantisi,
Aguzi, Anosmi, Disguzi, istah azalmasi, Over yetmezligi, Adet diizensizligi, Grip benzeri
hastalik, Bas agrisi, Yorgunluk, Boyun agrist

Yaygin: Lokopeni, TromBositopsim!i eNazokdkrirabhzakeanalr. tikanikligr (lakrimasyon artisi),
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Yaygin olmayan: Losemi
Seyrek: Tirotoksik kriz, Gegici hipertiroidi

Bilinmiyor: Kat1 kanserler, Mesane kanseri, Kolon kanseri, Mide kanseri, Meme kanseri,
Aplastik anemi, Kalic1 veya siddetli kemik iligi baskilanmasi, Anaflaktik reaksiyonlar, Tiroidit
(gegici lokositoz), Hipoparatiroidizm (kan kalsiyum diizeyinin azalmasi, tetani), Hipotiroidizm,
Hiperparatiroidizm, Beyin O6demi, Bogaz daralmasi (0zellikle mevcut trakeal darlikta),
Pulmoner fibréz, Solunum sikintisi, Obstriiktif hava yollar1 bozuklugu, Zatiirree, Soluk borusu
iltihab1 (trakeit), Ses teli disfonksiyonu (vokal kord paralizi, disphonia, ses kisiklig1),
Orofarengeal agri, Hirillt1 (stridor), Gastrit, Yutma gili¢cliigli, Hepatik fonksiyon anomalisi,
Radyasyon sistit, Azospermi, Oligospermi, Erkekte liremede azalma, Konjenital hipotiroidi,
Hiponatremi

Istenmeyen etkilerin aciklanmasi

Genel uyarilar

Iyonlastirict radyasyona maruz kalmak, kanserin baslatilmasi ve kalitsal kusurlarin gelisme
potansiyeli ile baglantilidir. Terap6tik maruziyet sonucu ortaya ¢ikan radyasyon dozu, kanser ve
mutasyon insidansinin artmasina neden olabilir. Her durumda radyasyonun risklerinin hastaligin
kendisinden daha az zararli olmasini saglamak gerekir. Onerilen maksimum aktivite 11.100
MBq oldugunda (tiroid alim1 %0 oldugunda) sodyum iyodiir ('*'I) terapotik dozlarindan sonra
etkin doz, 3.108 mSv’dir.

Tiroid ve paratiroid bezi bozukluklari

Hipotiroidizm, doza bagl olarak, radyoiyot ile hipertiroidizm tedavisinin gecikmesi sonucu
ortaya ¢ikabilir.

Koétii huylu hastaligin tedavisinde hipotiroidizm siklikla advers reaksiyon olarak rapor edilir;
ancak, malign hastaliklarin radyoiyot ile tedavisi genellikle tiroidektomiyi izler.

Sodyum iyodiiriin (**') neden oldugu radyasyona maruz kalan tiroid folikiillerinin tahrip
olmasi, halihazirda var olan bir hipertiroidizmin 2-10 giin igerisinde siddetlenmesine yol
acabilir veya tirotoksik krize neden olabilir. Nadiren, ilk normalizasyondan sonra bir immiin
hipertiroidizm ortaya ¢ikabilir (gecikme siiresi 2-10 aydir). 1 - 3 giinliik yiiksek doz radyoiyotun
uygulanmasindan sonra, hastada, ozellikle mevcut trakea darligi varsa, siddetli trakeal
daralma olasilig1 olan gegici enflamatuar tiroidit ve tiroit goriilebilir.

Nadir durumlarda, fonksiyonel bir tiroid karsinomunun tedavisinden sonra bile gegici bir
hipertiroidi gdzlemlenebilir.

Radyoiyot tedavisi sonrasi gegici hipoparatiroidizm vakalar1 gozlemlenmistir bunun i¢in
replasman tedavisi yapilmalidir ve hasta izlenmelidir.

Gec sonuglar

Doza bagli hipotiroidi, hipertiroidizmin radyoiyot tedavisinin gecikmis bir sonucu olarak ortaya
cikabilir. Bu hipotiroidi, tedaviden haftalar veya yillar sonra kendini gosterebilir ve tiroid
fonksiyonunun izlenmesi ve uygun hormon replasman tedavisi gereklidir. Hipotiroidi

genellikle radyoiyot uygulabnasmdéreé-lRthaftonsoliaginarkadar ortaya ¢ikmaz.
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GOz rahatsizligi

Hipertiroidizm veya Graves hastaliginin radyoiyot ile tedavisinden sonra endokrin oftalmopati
ilerleyebilir veya yeni oftalmopati olusabilir. Graves hastaliginin radyoiyot ile tedavisi
kortikosteroidlerle birlikte yapilmalidir.

Lokal 1sinlanma etkileri

Sodyum iyodiir (*3!I) uygulandiktan sonra ses teli disfonksiyonu ve felci rapor edilmistir,
ancak bazi durumlarda ses tellerinin fonksiyon bozuklugunun radyasyondan mi1 yoksa cerrahi
tedaviden mi kaynaklandigina karar verilemez.

Radyoiyodun (radyoaktif iyodun) doku tarafindan yiiksek diizeyde alimi; lokal agri,
rahatsizlik ve lokal 6dem ile iliskili olabilir. Orn. kalan tiroid bezinin radyoiyot tedavisinde
bas ve boyun bolgesinde yaygin ve siddetli yumusak doku agrisi olusabilir.

Metastatik dokunun hasar gérmesi nedeniyle diferansiye tiroit karsinomundan kaynakli difiiz
pulmoner metastazli hastalarda radyasyon kaynakli pnomdéni ve pulmoner fibroz goriilmiistiir.
Bu durum 6zellikle yiiksek doz radyoiyot tedavisinden sonra ortaya ¢ikar.

Merkezi sinir sistemi ile ilgili metastaz yapan tiroit karsinomlariin tedavisinde lokal beyin
odemi ve / veya mevcut beyin Odeminin siddetlenmesi olasili§i da g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Sindirim sistemi rahatsizli81

Yiiksek diizeyde radyoaktivite, genellikle uygulamay: izleyen ilk saatlerde veya giinlerde
gastrointestinal rahatsizliga neden olabilir. Gastrointestinal hastaliklarin 6nlenmesi i¢in
Boliim 4.4'e bakiniz.

Tukiiriik ve lakrimal bez rahatsizliklar

Sialadenitis, tiikiiriik bezlerinde sislik ve agri, kismi tat kaybi1 ve agiz kurulugu seklinde ortaya
cikabilir. Sialoadenit genellikle kendiliginden veya antienflamatuar tedavi ile geri
doniisimliidiir, ancak zaman zaman doza bagli olarak persistan ageusia ve agiz kuruluguna
iliskin vakalar tanimlanmigtir. Tiikiirtik eksikligi enfeksiyonlara yol agabilir; 6rnegin, ¢liriige
ve bu durum dislerin kaybina neden olabilir. Tikiiriik bozukluklarinin 6nlenmesi i¢in Boliim
4.4'e bakiniz. Tiikiiriik ve / veya lakrimal bezlerinin diizgiin ¢alisgmamasina bagli gelisen sicca
sendromu, radyoiyot tedavisinden sonraki birka¢ ay sonrasindan iki yila kadar siirebilir. Her
ne kadar sicca sendromu bir¢ok olguda gecici bir etki olsa da semptom bazi hastalarda yillarca
stirebilir.

Kemik iligi depresyonu

Geg bir sonug olarak, izole edilebilir trombositopeni veya 6liimciil olabilen eritrositopeni ile
ortaya cikan, geri doniisiimlii kemik iligi depresyonu gelisebilir. Kemik iligi depresyonunun
5.000 MBq'dan daha fazla tek bir uygulamadan sonra veya 6 aydan daha az araliklarla
tekrarlanan uygulamadan sonra ortaya ¢ikmasi daha olasidir.

Sekonder maligniteler

Tipik olarak tiroid malignige%elrinip t?-dmiSi%de k_lul_lanlllanltarda yiiksek aktivitelerden sonra,
. . - upelge, guvenii.elextr mzalle Imzalanmigtir, . Ve . .
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Pediatrik popiilasyon

Cocuklarda beklenen istenmeyen etkilerin tiirii yetiskinlerde goriilenle aynidir. Cocuk
dokularinin radyasyon duyarliliginin yiiksek olmasi (bkz. B6lim 11.) ve daha uzun Omiir
beklentisi nedeniyle siklig1 ve siddeti farkli olabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 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: 0312 218 35 99)

4.9.Doz asim ve Tedavisi

Bu iiriin hastane ortaminda yetkili personel tarafindan kullanilmalidir. Bu nedenle asirt doz riski
teoriktir. Asir1 doz radyasyonun uygulanmasi durumunda radyoniiklitin atilimi zorlu ditirez ve
sik idrara ¢ikma ile miimkiin oldugunca arttirllarak hastanin aldig1 radyasyon dozu
azaltilmalidir. Ek olarak, tiroid bezinin radyasyona maruz kalmasini azaltmak i¢in tiroid bezinin
blokaji (6rnegin, potasyum perklorat ile) onerilmelidir. iyot ('3'I) alimm azaltmak igin,
emetik verilebilir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Terapotik radyofarmasétikler, iyot (*3'I) bilesikleri

ATC kodu: VI0XAO01

Farmakolojik olarak aktif olan madde, tiroid tarafindan alinan sodyum iyodiir formunda iyottur
(). Fiziksel bozunma, esasen, iyodiir-131'in uzun bir siire kaldig1 tiroid bezinde gerceklesir
ve bu organa segici bir 1sinlama saglar.

Terapétik endikasyonlar igin kullamlan miktarda, sodyum iyodiiriin ('3'I) farmakodinamik
etkileri beklenemez.

Radyasyon etkilerinin %90'indan fazlasi, ortalama 0,5 mm aralikta yayilan B radyasyondan
kaynaklanmaktadir.

B radyasyon dozu, hiicre iglevinin ve hiicre boliinmesinin azalmasina neden olarak hiicre
tahribat1 olusturur. Sodyum iyodiir alim tiroit bezi disinda nerdeyse yok denecek kadardir bu
nedenle tiroit bezi disindaki radyasyon maruziyeti yok sayilabilir diizeydedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler
M Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RGSBM0FyZleSHY3ZW562mxXM0I1:¥1 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

ral uygulamadan sonra sodyum iyodiir (*°'I) iist gastrointestinal sistemden hizla emilir (60




dakikada %90). Absorpsiyon gastrik bosalmadan etkilenir. Hipertiroidizm ile artar ve
hipotiroidizm ile azalir.

Serum aktiviteleri diizeyindeki ¢alismalar, 10 ila 20 dakika {izerinde hizl1 bir artistan sonra,
yaklasik 40 dakika sonra dengeye ulasildigini gostermistir. Sodyum iyodiir ('3'I) ¢6zeltisinin
oral olarak uygulanmasindan sonra, ayni siirede dengeye ulasilir.

Dagilim

Farmakokinetik, isaretsiz iyotun izledigi yolu takip eder. Kan dolasimina girdikten sonra,
ekstra tiroidal boliimde yayilir. Buradan biiyiik 6lclide tiroid tarafindan alinir ve ilk geciste
iyodiiriin yaklasik %20’si emilir veya bobrekler araciligiyla atilir.

Tiroiddeki iyodiir alim1 24-48 saat sonra maksimuma ulasirken, maksimum pikin %50’sine 5
saat sonra ulasilir. Alim birka¢ faktorden etkilenir: Hasta yasi, tiroid bezi hacmi, bobrek
klerensi, iyodiir plazma konsantrasyonu ve diger ilaglar (bkz. Boliim 4.5). Tiroid bezinin
iyodiir atim1 genellikle 5-50 mL / dk'dir. Iyot eksikligi durumunda, klerens 100 mL / dakikaya
arttirihir ve hipertiroidizm durumunda 1.000 mL / dakikaya kadar cikabilir. Iyodiir asiri
yiiklendiginde, klerens 2 - 5 ml / dk. seviyesine kadar diisebilir. Iyodiir ayrica bébreklerde
birikir.

Az miktarda sodyum iyodiir (!*'I), tiikiiriik bezleri, mide mukozasi tarafindan alinir ve bunlar
anne siitiinde, plasentada ve koroid pleksusta lokalize olurlar. Tiroid tarafindan tutulan iyot,
tiroid hormonlarinin bilinen metabolik yolagina girer ve tiroid hormonlarinin sentezi sirasinda
kullanilan organik maddelere dahil olur.

Bivotransformasyon

Tiroid tarafindan alinan iyot, tiroid hormonlarinin bilinen metabolizma siirecini takip eder ve
bu siirecin bir parcasi olarak tiroid hormonlarinin sentezinde kullanilan organik bilesenlere
dahil olur.

Eliminasyon

Idrar ile atilimi1 %37 -75, disk1 yoluyla atilimi yaklasik %10'dur ve ter ile atilimi neredeyse
ihmal edilebilir diizeydedir. Idrar atilimi renal akimin yaklasik %3'iinii olusturan renal klirens
ile karakterizedir ve bu oran, bir kisiden digerine kiyasla nispeten sabit bir degeri temsil eder.
Klerens hipotiroidizmde ve bozulmus bobrek fonksiyonlarinda diisiik ve hipertiroidizmde
yliksektir. Normal bobrek fonksiyonu olan &tiroidik hastalarda, uygulanan aktivitenin %50-
75'1 48 saat iginde idrarla atilir.

Radyoaktif iyodun plazmadaki etkin yar1 6mrii, kanda yaklasik 12 saat ve tiroid bezinde ise
yaklasik 6 giindiir. Bu nedenle, sodyum iyodiiriin (**'T) uygulanmasindan sonra, aktivitenin
yaklasik %401 6 saatlik bir etkin yar1 dmre ve geri kalan % 60" ise 8 giinliik yar1 omre
sahiptir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, radyoaktif iyodun atiliminda azalma goriilebilir
ve bu durum uygulanan sodyum iyodiiriin ('*'I) neden oldugu radyasyon maruziyetinin
artmasina yol acabilir. Ornegin, bir calisma, siirekli ambulatuvar periton diyalizi (CAPD)
uygulanan hastalarda radyoaktif iyot atiliminin, normal bobrek fonksiyonlarina sahip hastalara

kiyasla 5 kat daha diisiik oldugmewigéstermugtitmza ile imzalanmistir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Besinle alinan normal iyot miktarina (giinliikk 40-500 png) kiyasla uygulanan madde miktarinin
cok az olmasi nedeniyle, akut toksisite beklenmez veya gozlenmez. Tekrarlanan sodyum
iyodiir dozlarinin toksisitesi veya hayvanlarda iireme iizerindeki etkileri veya mutajenik veya
kanserojen potansiyeli hakkinda veri bulunmamaktadir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Kapsiil igerigi:

Sodyum karbonat
Sodyum hidrojen karbonat
Sodyum hidroksit
Disodyum fosfat dihidrat

Sodyum tiyosiilfat

Jelatin kapsiil bilesimi:
Kinolin saris1 (E 104)
Eritrosin (E 127)
Titanyum dioksit (E 171)
Jelatin (Si18ir)

6.2. Gecimsizlikler
S6z konusu degil.

6.3. Raf omrii

Uretim tarihinden itibaren 21 giin

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayin.

Uriinden kaynaklanacak radyasyon maruziyetini &nlemek i¢in orijinal ambalajinda saklayn.

Radyofarmasétiklerin depolanmasi, radyoaktif liriinler ile ilgili ulusal diizenlemelere uygun
olarak yapilmalidir.

6.5. Ambalaj niteligi ve icerigi
Kursun koruma kabi igine yerlestirilen polipropilen flakon, igerisinde polipropilen emici

iceren kursun tipa ile kapatlmugéigoRakestek bis kapsiidigerir. Her paket, kapsiil uygulamasi
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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. Radyofarmasétikler kullanici tarafindan hem
radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini yerine getirecek sekilde
hazirlanmal1 ve uygun aseptik 6nlemler alinmalidir.

Tibbi iirtiniin tasinmasindan veya uygulanmasindan Once alinmasi gereken onlemler

Sodyum iyodiiriin (*'T) tedavide kullanilmasi, ¢cogu hastada nispeten yiiksek radyasyon
dozuna neden olabilir. Hasta disindaki kisiler i¢in ise dis radyasyon veya idrar, kusma vb. sivi
sizintisindan kaynaklanan kontaminasyona yol agabilir. Bu durum, c¢evresel tehlikelere
yonelik riskler ortaya ¢ikarabilir. Tedavi goren bireylerin yakin ailesi veya genel halk igin,
uygulanan aktivitenin diizeyine bagl olarak endise kaynag olabilir.

Bu nedenle ulusal diizenlemelere uygun 6nlemler alinmalidir.

Radyo isaretli iirliniin hastaya uygulama yOntemi tibbi {iriinlin kontaminasyon riskini ve
operatoriin radyasyona maruz kalma riskini en aza indirecek sekilde yapilmalidir. Yeterli
zirhlamanin yapilmasi zorunludur.

Konteyneri agarken personelin, monitorlere serbest radyoaktivitenin kaydedilebileceginden
haberdar olmasi gerekir. Bu aktivite, I-131'in bozunmasi ile %]1,17 oraninda olusan Xe-
131m'den kaynaklanmaktadir. Monitorlerde goriinse de bu durum personel i¢in 6nemli bir
risk olusturmaz. '3!'Xe solunum yolu ile alimindan kaynaklanan etkin doz orani, kursun zirhl
kapsiilden 1 m uzakliktaki doz oraninin %0, 1°dir.

Onlemler ve faalivet verileri

%1,3 iyot ("*'I), Ksenon ('*'™Xe) (yar1 dmiir 12 giin) araciligiyla bozunur ve bir miktar ksenon
(3!mXe) aktivitesi difiizyon sonucu ambalaj icinde bulunabilir. Bu nedenle, tasima
konteynerinin bir havalandirma alaninda agilmasi ve kapsiiliin ¢ikarilmasindan sonra ambalaj
malzemelerinin atilmas1 &ncesi emilen ksenonun (*'™Xe) serbest birakilmasina izin vermek
amaciyla bir gece bekletilmesi Onerilir.

Ayrica, kapsiilden ugucu 1yot-131 aktivitesinin sinirli miktarda sizintis1 olabilir. Konteyner,
kapaginda kapsiilden kacan iyotu emmek i¢in tasarlanmis kiiciik bir komiir disk igerir. Komiir
disk, en fazla 1,3 MBq (35 uCi) iyot-131 ile kontamine olabilir. Koémiir diske bagli olarak,
genellikle ambalajda ¢ok diisiik miktarlarda iyot-131 (tipik olarak 1,85 kBq'den veya 50
nCi’den az) bulunabilir.

Kapsiiliin kalibrasyon tarihinden itibaren 12:00 GMT’deki aktivitesi, Tablo 1'deki bilgiler
kullanilarak hesaplanabilir.g, belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tablo 1

Giin | Katsay1 | Giin | Katsay1
-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

Kullanilmamis iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
Tirkiye Enerji, Niikleer ve Maden Arastirma Kurumu (TENMAK)’nun “Radyoaktif Madde
Kullanimidan Olusan Atiklara Iliskin Yonetmelik” kurallarna 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
Gebze / KOCAELI

T. 490262 677 11 60

F.+90 262 677 11 14

e-posta: info@moltek.com.tr

8  RUHSAT NUMARASI

2025/547

9 ILK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 27.11.2025

10 KUB’UN YENILEME TARiHI

11 DOZIMETRI

Asagida listelenen veriler ICRP'den (Uluslararasi Radyolojik Koruma Komisyonu.
Radyofarmasétiklerden Hastalara Radyasyon Dozu) yayimn 128'den alinmistir.

Biyokinetik model, inorganik iyotun yani sira tiroidden salindiktan sonra viicut dokularina

yayilan organik bagl iyodu iceren kompartiman modeli olarak tanimlanir. ICRP modeli, oral
. . Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dol&mg}ﬁlxm:yfzwgéﬂESBMOFyZleSHYBZWSGmeXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



mailto:info@moltek.com.tr

Risk-yarar degerlendirmesinin bir parcasi olarak, hedef organlara bireysel etkin doz ve
radyasyon dozlarinin uygulamadan 6nce hesaplanmasi tavsiye edilir. Aktivite daha sonra tiroid
hacmi, biyolojik yar1 6miir ve hastanin fizyolojik durumunu (iyot tiikenmesi dahil) ve altta
yatan patolojiyi hesaba katan “geri doniisim” faktoriine gore ayarlanabilir.

Asagidaki dozlar hedef organlar icin kullanilabilir:

Otonom Hedef organ dozu 300 - 400 Gy
Zehirli multinodiiler guatr Hedef organ dozu 150 - 200 Gy
Graves hastalig Hedef organ dozu 200 Gy

Biiyiik 6tiroid guatr Hedef organ dozu 100-150 Gy

Radyasyona maruz kalma esas olarak tiroidi etkiler. Diger organlarin radyasyona maruz
kalmasi tiroidin binde biri kadardir. Bu, diyetle iyot alimima baghdir (iyot eksikligi olan
bolgelerde radyoiyot alimi1 %90'a kadar artar ve iyot bakimindan zengin bolgelerde %5'e diiser).
Ayrica, tiroid fonksiyonuna (eu, hiper veya hipotiroidizm) ve viicutta iyot biriken dokularin
varligina (6rn. Tiroid eksizyonundan sonraki durum, iyot biriken metastazlarin ve tiroid
blokajinin varligina) baghdir. Tiim diger organlarin radyasyona maruz kalmasi, tiroidde
birikme derecesine bagli olarak daha yiiksek veya daha diisiiktiir.

Tiroid blokaji, %0 alim, oral uygulama

Uygulanan aktivite birimi basina absorbe doz
(mGy/MBq)
Organ Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenaller 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Kemik yiizeyleri | 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Beyin 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Meme 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
Safra Kesesi 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
Duvari
Sindirim sistemi
Mide duvart ) ¢ 1,1 1,6 2,8 5,9
Inze bagirsak 1 35 0,044 0,070 0,11 0,19
uvari
Kolon duvar 0,14 0,18 0,30 0,50 0,92
Ust.Kal.B.duvar | 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75
Alt.Kal.B.duvar
0,17 0,22 0,37 0,61 1,2
Kalp duvari 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83MOFyZ1AxSHY 3ZW56ZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Bobrekler 0,062 0,080 0,13 0,20 0,37
Karaciger 0,050 0,065 0,10 0,16 0,30
Akciger 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Kaslar 0,026 0,032 0,051 0,080 0,15
Yemek borusu | 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Overler 0,038 0,049 0,076 0,11 0,20
Pankreas 0,060 0,073 0,11 0,16 0,28
Kirmizi ilik 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Tiikiiriik bezleri | 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Cilt 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 0,055 0,084 0,15
Timiis 0,024 0,030 0,049 0,079 0,15
Tiroit 2,2 3,6 5,6 0,13 0,25
[drar kesesi 0,54 0,71 1,1 1,4 1,8
duvari

Uterus 0,045 0,037 0,062 0,10 0,18
Diger organlar 0,029 0,037 0,060 0,10 0,18
Etkin doz

(mSv/MBq) 0,28 0,40 0,54 1,1 2

Tiroid bezine diisiik miktarda alim, oral uygulama

Uygulanan aktivite birimi basina absorbe doz
(mGy/MBq)
Organ Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenaller 0,051 0,067 0,12 0,20 0,44
Kemik yiizeyleri | 0,089 0,10 0,14 0,22 0,40
Beyin 0,093 0,10 0,13 0,18 0,30
Meme B4 903 Buventi ete@PRMnza ite imQdBuser. [ 0,17 0,32
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83MOFyZ1AXSHY3ZW56ZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Safra kesesi 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
duvari

Sindirim sistemi

Midedwan 1 1 15 25 5.3
Ince bagirsak

duvari 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22

Kolon duvari 0,12 0,15 0,27 0,49 1
Ust.Kal.B.duvar 0.17 0,22 0.39 0,71 1.6
Alt.Kal.B.duvari

Kalp duvari 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Bobrek 0,27 0,34 0,50 0,84 1,8
Karaciger 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
Akcigerler 0,10 0,13 0,22 0,38 0,79
Kaslar 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Yemek borusu | 0,10 0,15 0,30 0,58 1,1
Overler 0,037 0,049 0,080 0,13 0,28
Pankreas 0,064 0,080 0,13 0,21 0,41
Kirmizi ilik 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Tiikiiriik bezi 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Cilt 0,043 0,053 0,080 0,12 0,25
Dalak 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Testis 0,024 0,032 0,056 0,095 0,20
Timiis 0,10 0,15 0,30 0,59 1,1
Tiroid 280 450 670 1400 2300
[drar kesesi 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
duvari

Uterus 0,042 0,054 0,090 0,15 0,28
Diger organlar 0,048 0,1111 0,17 0,25 0,44
Etkin doz

(mSv/MBq) 14 23 34 71 110

BU belge, giivenli elgktronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83MOFyZ1AXSHY3ZW56ZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https:/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Tiroid bezine orta diizeyde alim, oral uygulama

Uygulanan aktivite birimi basina absorbe doz
(mGy/MBq)

Organ Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenaller 0,055 0,047 0,13 0,24 0,55
Kemik ylizeyleri | 0,12 0,14 0,19 0,30 0,52
Beyin 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Meme 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Safra kesesi 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
duvari
Sindirim sistemi
Mide duvari
. 0,71 0,95 1,4 2.4 5
Ince bagirsak
duvari 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24
Kolon duvari
Alt.Kal.B.duvan

0,12 0,15 0,28 0,53 1,2

0,17 0,22 0,40 0,76 1,8
Kalp 0,10 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 0,50 1
Kaslar 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Yemek borusu 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 ilik 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
Tikirik bezi 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Cilt Bu Qelges,ZiNenli elg kaQiZsza ile imQﬂJnQustlr. 0’16 0’33

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83MOFyZ1AxSHY 3ZW56ZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Dalak 0,023 0,032 0,056 0,10 0,23
Testisler 0,023 0,032 0,056 1,0 2.3
Timus 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Tiroid 430 690 1000 2200 3600
[drar kesesi 0,39 0,51 0,79 1,1 1,5
duvari

Uterus 0,040 0,053 0,089 0,15 0,32
Diger organlar 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Etkin doz

(mSv/MBq) 22 35 53 110 180

Tiroid bezine yiiksek miktar alim, oral uygulama

Uygulanan aktivite birimi basina absorbe doz
(mGy/MBq)
Organ Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenaller 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Kemik yiizeyleri | 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Beyin 0,17 0,18 0,24 0,37 0,65
Meme 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Safra kesesi 0,049 0,068 0,13 0,24 0,54
duvari
Sindirim sistemi
Mide d
THECEVEL T o066 0,88 13 2,2 4,7
Ince bagirsak
duvar 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26
Kolon duvari 0,14 0,19 0,35 0,68 0,16
Ust.Kal.B.duvari
Alt.Kal.B.duvar 0.12 0.16 0,30 0,58 1.4
0,16 0,22 0,42 0,81 2

Kalp duvari ’ ’ ’ ’

Bu pelge guvenli elektyopg imza ile imgglapgyistir. 0.58 1.4

Belge Dogrulama Kody: 1ZW56RG83MOFyZ1AXSHY3ZW56ZmxXMOFy Belge Takip Adresi:htt;Fs:/fwww.turkiye.gov.fr/sagIik-titck-e bys




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 0,20 0,35 0,61 1,3
Kaslar 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Yemek borusu 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
Kirmiz ilik 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Tiikiirtik bezi 0,16 0,20 0,27 0,37 0,55
Cilt 0,071 0,087 0,13 0,19 0,41
Dalak 0,075 0,10 0,18 0,33 0,80
Testis 0,22 0,031 0,057 0,11 0,27
Timus 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Tiroit 580 940 1400 3000 4900
Idrar kesesi 0,34 0,44 0,68 0,95 1,3
duvari

Uterus 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Diger organlar 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Etkin doz

(mSVMBQ) 159 47 7 150 250

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83MOFyZ1AxSHY 3ZW56ZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




12 RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

Kapsiiller kullanima hazirdir. Kullanmadan 6nce aktiviteyi belirleyin.

Aplikatdr yardimiyla radyoaktif {iriinlerin bulundugu kab1 agcma talimatlar::

1. D1s ambalaja yerlestirilmis olan radyoaktivite ve kalibrasyon tarihini kontrol edin.
2. Tagima kabinin iist kapagin1 (metal konteyner) agin.
3. Ust strafor kapagimi ¢ikarin.

4. Kapsiiliin koruyucu kabini ¢ikarin.
5.Kagit folyo seklindeki agiz kisminda yer alan sargiy1 yirtin ve agizligi ¢ikarin.

6. Kapsiiliin koruyucu kabin1 agin. Bunu yapmak i¢in kabin alt kismin1 tutun ve {ist kismi yukari
dogru ¢ekin. Kapsiilii igeren sise, koruyucu kabin i¢ginde kalmalidir.

7. Ag1zlig1 siseye baglaym. Bunu yapmak i¢in, agizlig1, kapsiilii igeren siseye vidalayin.

8. Kapsiiliin uygulanmasi sirasinda, kapsiilii iceren sisenin koruyucu kabin i¢inde tutulmasi
tavsiye edilir. Koruyucu kabi elinde tutan hasta agizlig1 agzina alir ve daha sonra kapsiilii
siseden agizina aktarmak i¢in egilir. Gerektigi zaman koruyucu kap kullanmadan bir kapsiil
uygulamak miimkiindiir. Hasta agizlig1 kavrar, kapsiilii flakonun koruyucu kabindan ¢ikarir,
ag1zlig1 agzina alir ve daha sonra kapsiilii agizlik yoluyla siseden almak i¢in yatirir.

9. Kapsiil verildikten sonra agizlik ve sise atilmalidir. Koruyucu konteyner iireticiye iade
edilmelidir.

10. Agizligin flakondan baglantisin1 kesmek icin, flakonu agizlik ile birlikte koruyucu kabin
icine koyun ve daha sonra kabi elinizle tutarak, agzi s6kmek i¢in agizlig1 ¢ikarin.

11. Kapsiil aktivitesini 6l¢gmek i¢in, doz kalibratoriiniin kavrama cihaziyla kapsiil sisesine
sabitlenmis agizlig1 alin ve doz kalibratore yiikleyin. Olgiim tamamlandiginda, kapsiil sisesine
sabitlenmis olan agizlig1 ¢ikarin ve tekrar koruyucu kabina yerlestirin. Kapsiilii baska bir
odaya transfer ederken, talimatlara uygun olarak agizlik siseden ¢ikarilmalidir. Agizlig
cikardiktan sonra. Koruyucu kabi bir kapakla kapatin.

Kullanilmayan tibbi iirlinler veya atik maddeler yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83MOFyZ1AxSHY 3ZW56ZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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