KULLANMA TALIMATI

MON.IYOT-131 oral kapsiil

0.37-7400 MBq Sodyum lyodiir- *'1
Afiz yoluyla yutularak kullanihr.

o  Etkin madde:
Sodyum iyodiir-131 (1-131) : 0.37 — 7400 MBq / kapsiil

o Yardimci maddeler:
Disodyum hidrojen fosfat anhidr, sodyum tiyosiilfat, sodyum karbonat dekahidrat,
sodyum bikarbonat, sodyum hidroksit

Bu ilac kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza sorunuz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. MON.IYOT-131 oral kapsiil nedir ve ne icin kullanmilir?
2. MON.IYOT-131 oral kapsiilii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler.
3. MON.IYOT-131 oral kapsiil nasil kullambir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. MON.IYOT-131 oral kapsiiliin saklanmasi?

Bashklan yer almaktadir.

1. MON.IYOT-131 oral kapsiil nedir ve ne i¢in kullamihr?

MON.IYOT-131 oral kapsiil teshis ve tedavi amaciyla kullamlir. Sodyum iyodiir (I-131)
igeren radyofarmasétik bir ilagtir. Sodyum Iyodiir viicutta tiroid tarafindan tutulur, beta ve
gama 1sinlar1 yayar. Bu 6zelliklerinden dolay: niikleer tip biliminde;

Tedavi amaciyla:

Tiroid kanseri,

toksik nodiiler guatr,

toksik diffiz guatrda

Hipertiroidide

Teshis amaciyla da :
e Tiroid bezinin gesitli hastaliklarinin taninmasinda kullanilir.




2. MON.IYOT-131 oral kapsiilii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MON.IYOT-131 oral kapsiilii asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;

e Hamilelik durumu var ise,

e Anne siitii ile beslediginiz bebeginiz var ise,

kullanmayiniz.

MON.IYOT-131 oral kapsiilii agagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;
Hamilelik siiphesi var ise ilac1 kullanmadan 6nce test yaptiriniz.

‘Bu uyarilar ge¢misteki bir donemde dahi sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza damginiz.’
MON.IYOT-131 oral kapsiiliin yiyecek ve i¢eceklerle kullanilmasi

Beslenme

Iyot igerigi yitksek olan iyotlu tuz, deniz iriinleri lahana vb. gibi besinler radyoaktif iyodun
tiroid bezinde tutulma oranim diigiiriir. Bu nedenle radyoaktif iyot tedavisine baslanmadan 2-4
hafta 6ncesinden bunlar gibi iyot igeren yiyecekler yemeyiniz.

Hamilelik

e llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

¢ Hamileyseniz kullanmayimniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacinmiza damginiz.

Emzirme

o llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

e Anne siitii ile beslediginiz bebeginiz var ise emzirmeye tedaviden sonra en az 3 hafta ara
veriniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Ilag¢ uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma iizerine olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

MON.IYOT-131 oral kapsiiliin iceriinde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her kapsiilde 129.68 mg sodyum igermektedir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilacglarla birlikte kullanim
e Yakin zaman iginde iyot igeren radyoopak madde kullanlarak X-ismi incelemesi

yapildi(rontgen ¢ekildi) ise doktorunuza sdyleyiniz. Ciinkii iyot igeren radyokontrast
maddeler radyoaktif iyodun tiroid bezinde tutulma miktarim azaltir.



e Kullanmakta oldugunuz ilaglar radyoaktif iyodun tiroid bezinde tutulumunu
etkileyebilir veya bu ilaglarimizin etkilerinde farkhlagmaya neden olabilir. Bu nedenle
kullandidimiz tiim ilaglari, vitaminler de dahil olmak iizere doktorunuza syleyiniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Diger hastalik durumlar::

Ishal veya kusma: Radyoaktif iyot, ishal ve kusmaya bagh olarak daha fazla miktarlarda
viicuttan atilacagi i¢in beklenen tedavi edici etkisinin azalmasina neden olur.

Ayrica digk1 ve kusmuk iginde bulunan radyoaktif iyot, bulundugunuz ya da kullandiginmiz
ortamlarin radyoaktif iyot ile bulagmasina neden olur. Bu tiir atiklarinizi normal atik olarak
degerlendirmeyiniz. Bertarafi i¢in liitfen saglik personelinden yardim isteyiniz.

B6brek hastaliklari: Bobrek hastaliklar1 radyoaktif iyodun viicutta kalma siiresini
uzatabileceginden yan etkilerin goriilme olasiligini artirabilir.

Kalp hastaliklari: Hipertiroidi tedavisi ile birlikte bir kalp hastaliyimz varsa doktorunuza
soyleyiniz Radyoaktif iyot tedavisi tiroid fonksiyonun kétiilesmesine neden olabilir. Bunu
6nlemek i¢in antitiroid tedavi ve beta blokdr ilaglarin radyoaktif iyot uygulamasi 6ncesi ve
sonrasinda verilmesi gerekir.

3. MON.IYOT-131 oral kapsiil nasil kullamhr?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh@ icin talimatlar:
Doktorunuz hastalifiniza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu :
Doktorunuzun size 6zel regete ettigi dozda hazirlanan MON.IYOT-131 oral kapsiil 6zel igme
cubugu kullanilarak agiz yolu ile bir miktar su ile yutulur.

DIKKAT: Kapsiilii dogrudan elinize alarak igmeyiniz.

Bardak ve 6zel igme ¢ubugunu gorevliye teslim ediniz veya size gosterilen atik kutusuna
atimz. Ozel igme gubugunu normal atik gibi diistinmeyiniz ve yammzda herhangi bir nedenle
gotiirmeyiniz.

Bu atiklar Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi ve Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu tarafindan
belirlenen radyoaktif atik prosediirlerine gore degerlendirilmelidir.

Degisik yas gruplan :

Cocuklarda kullanim :
Cocuklara uygulanacak doz doktor tarafindan belirlenecek ve uygulanacaktir.

Yaghlarda kullanima :
Yasl hastalar i¢in doz ayarlanmasina gerek yoktur.
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(?zel kullanim durumlan (bébrek, karaciger yetmezligi v.b.) :
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger MON.IYOT-131 oral kapsiiliin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MON.IYOT-131 oral kapsiil kullandiysamz:
Yanlishkla asir1 doz uygulamasi durumunda laksatif verilmeli ve mide yikamasi yapilmalidir.

MON.IYOT-131 oral kapsiilii kullanmay1 unutursaniz
Bu ilag niikleer tip uzmam kontroliinde uygulandii i¢in bu durum gegerli degildir.

MON.IYOT-131 oral kapsiil ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size farkl bir uyarida bulunmadiysa liitfen agagida belirtilen kurallara uyunuz.

Tedaviden sonra aldigmiz doza gore 48-96 saat siiresince diger Kkigilerin radyasyon ile
bulagmalarmna neden olmamak ya da bulagmayi azaltmak i¢in;

° Oplismeyiniz, tokalasmaymiz ve baskalarim yiyecek ve igeceklerini, 6zel esyalarim
(havlu, mendil, bardak, kagik gibi) ortak kullanmaymiz,

° Cinsel iligkide bulunmaymiz,

. Yalmz uyuyunuz,

° Lavabo ve tuvaleti kullandiktan sonra sifonu en az iki kez ¢ekiniz,

. Havlu, carsaf ve giysileriniz gibi kisisel esyalarimiz diger aile bireylerininkinden ayr1
yikaymz, ‘

. Idrar yoluyla atilim1 hizlandirmak ve idrardaki radyoaktif iyot miktarim seyreltmek igin
bol s1v1 iginiz ve sik araliklarla tuvalete ¢ikiniz,

° Hipertiroidi tedavisi goriiyorsamiz, radyoaktif iyot tedavisi uygulandiktan sonra
hipoaktif tiroid olusumuna kars1 kanda tiroid hormonu diizeyini ilk bir y1l iginde 2-3 ayda bir
kontrol ettiriniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglarda oldugun gibi MON.IYOT-131 oral kapsiiliin i¢eriginde bulunan maddelere
duyarh olan kigilerde yan etkiler olabilir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Hareket kontrolsiizliigii,

e Eritrosit ve trombositlerde azalma sonucunda olusan gegici kemik iligi baskilanmasi
(Yapilacak kan tetkikleri sonucunda saptanir.)

e Bulant1 ve kusma, diskida renk degisimi, idrar ya da digkida kan, agrili idrara ¢ikma,

o Gogiis agnsy, kalp atisinda arti, zatiirre ve akcierde yara (pulmoner fibrozis), dksiiriik,
ates ya da titreme,
Normal olmayan kanama ya da morarmalar, ciltte kirmizi lekeler,
Tiikriikk bezlerinde sislik ve agr, tat almada kismi kayip ve agiz kurulugunun eslik ettigi
tikkriik bezi iltihaplanmasi, bogazda agr1, yutkunmada zorluk, dis d6kiilmesi



Radyontiklidi alan dokuda lokal agri, rahatsizlik ve 6dem

Gozlerde bityiime, gozyast kanalinin tikanmasi nedeniyle gézyasmin siirekli akmasi,
gbzyas1 bezinin ¢aliymasinda bozukluk

Nefes borusunda daralma,

Dogurganlikta gegici azalma

Ses tellerinde harabiyet ve ses yitimi

‘Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.’

‘Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.’

Asafdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Menstriiasyon periyodunda degisiklik,
Kuru ve kabarik cilt,

Bas agrisy, kas agrilar

Asir terleme, ates,

Kalp atiglarinda dolgunluk ve artis,
Tedirginlik hissi ve yorgunluk

Bel agrisy,

Kadin ve erkeklerde tiroid kanserinin radyoiyot ile tedavisinden sonra dogurganhkta azalma
olusabilir. Doza baglh olarak geg¢ici spermatogenezis olusabilir.

Yan etkilerin giddeti ve goriilme siklig1 uygulanan doz ile baglantili olarak ortaya ¢ikabilir.
Bu nedenle yukarida listelenen herhangi bir yan etkinin sizde ortaya ¢ikmasi halinde derhal
doktorunuza daniginiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. MON.IYOT-131 oral kapsiil’iin saklanmasi

MON.IYOT-131 oral kapsiil hastanelerde veya uygulama merkezlerinde orijinal ambalaji
iginde 25°C nin altinda oda sicakhginda muhafaza edilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ruhsat sahibi:

Eczacibas1 Monrol Niikleer Uriinler San. ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocaeli
Tel: (0262) 648 02 00

Faks: (0262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

Web: www.monrol.com.tr




Uretim Yeri:

Eczacibas1 Monrol Niikleer Uriinler San. ve Tic. A.S.
TUBITAK MAM Teknoparki 41470 Gebze / Kocaeli
Tel: (0262) 648 02 00

Faks: (0262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

Web: www.monrol.com.tr

Bu kullanma talimati . tarihinde onaylanmigtir.




