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KULLANMA TALIMATI

MON.1YOT-131 0,37-7400 MBq (10 nCi — 200 mCi) oral kapsiil
0,37-7400 MBq Sodyum iyodiir- '3'1

Ag1z yoluyla yutularak kullamlir.

e Etkin madde:
Sodyum iyodiir-131 (1-131) : 0,37 — 7400 MBq / kapsiil

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

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MON.IYOT-131 oral kapsiil nedir ve ne igin kullanilir?

MON.IYOT-131 oral kapsiilii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler:
MON.IYOT-131 oral kapsiil nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MON.IYOT-131 oral kapsiiliin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. MON.IYOT-131 oral kapsiil nedir ve ne i¢cin kullanilir?

MON.IYOT-131 oral kapsiil teshis ve tedavi amaciyla kullanilir. Sodyum iyodiir (I-131)
iceren radyofarmasotik bir ilagtir. Sodyum iyodiir viicutta tiroid tarafindan tutulur, beta ve
gama 1ginlar1 yayar. Bu 6zelliklerinden dolayi niikleer tip biliminde;

tedavi amaciyla kullanildigi durumlar:
e Graves hastalig1, Toksik Multinodiiler Guatr ve Toksik adenom tedavisi
e Papiller ve Follikiiler Tiroid kanserinde ablasyon tedavisi ve metastatik hastalik
tedavisi

teshis amaciyla kullanildigi durumlar:



e Radyoaktif iyot uptake testi, Tiroid sintigrafisi ve radyoaktif iyot ile tiim viicut
taramasi

Kapsiiller kursun zirh i¢inde uygulama aparati ile birlikte bulunur.

Her bir kapsiil bir plastik uygulama pipeti ile birlikte, radyoaktiviteyi zirhlamak i¢in kursun
icinde plastik (PP govde ve PE kapak) tek doz kapta ambalajlanmustir.

Icerisinde beyaz ila acik kahverengi arasi renkte toz iceren renksiz seffaf sert jelatin kapsiiller.

MON.IYOT-131 oral kapsiiliin kullanimi sirasinda radyoaktiviteye maruz kalinmaktadir.
Doktorunuz radyofarmasotik ile islemden elde edilecek faydalarin, radyasyona bagh
risklerden daha fazla olduguna karar verdi.

2. MON.IYOT-131 oral kapsiilii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MON.IYOT-131 oral kapsiilii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
e sodyum iyodiir (*'T) veya bu ilacin bilesimindeki herhangi bir bilesene alerjiniz var ise

e hamilelik durumu var ise veya anne siitii ile beslediginiz bebeginiz var ise,

e yutma zorlugunuz var ise (disfaji, Ozofageal striktiir, 6zofageal stenoz, 0Ozofageal
divertikulum)

¢ mide iltihab1 (gastrit) ve peptik iilser gibi mide bozuklugu sikayetleriniz var ise
e azalmis karin veya bagirsak hareketleri sikayetiniz var ise
e bogaz tikanikliginiz var ise

Eger iiriin sadece tiroid bezini goriiniir yapmak ic¢in kullaniliyor ise. Bunun i¢in genellikle
sodyum iyodiir (I-123) veya teknesyum (Tc-99m) iceren bagka iirlinler kullanilmaktadir. Eger
tedavi gordiigiiniiz klinikte bu triinler bulunmuyorsa veya kanser tedavisi goriiyorsaniz, bu
Oneriye gecerli degildir.

MON.IYOT-131 oral kapsiilii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e Eger tiroid tedavisi veya uygulamasi aliyorsaniz, tiroid hormon seviyelerinizi kontrol etmek
ve olast ge¢ komplikasyonlari belirlemek i¢in diizenli olarak tetkik edilmelisiniz.

e ldrar torbanizda sodyum iyodiir (1311) birikimini 6nlemek icin tedaviden sonra bolca su

icmeniz ve sik sik idrara ¢ikmaniz tesvik edilecektir. Eger idrara ¢ikma probleminiz varsa,
ylksek doz uygulamalarindan sonra size sonda takilabilir.

e Kapsiilii yutmanizdan hemen sonra viicudunuzda radyoaktif madde bulunur. Bir siire i¢in
cevrenizden uzak durmalisiniz. Digki, idrar veya kusmugunuz radyoaktif olarak kabul edilir
ve bagka insanlarla temas etmemesi i¢in gerekli dnlemler alinarak uzaklastiriimalidir.

e Eger mide hastaliginiz var ise, mideye kolayca gitmesini saglamak i¢in, kapsiiller bol su ile
birlikte biitiin olarak yutulmalidir. Ulser hastalig1 ve gastriti tedavi etmek igin kullanilan diger
ilaclar (H2 antagonistleri veya proton pompa inhibitdrleri) ile birlikte kullanmaniz tavsiye
edilecektir.



e Eger doz ayarlamasi yapilmasini gerektiren belirgin bébrek fonksiyon azalmasi durumunuz
var ise, tlikiiriik bezlerinin iltihabini1 6nlemek igin, tiikiiriikk salginizi tesvik edecek, sitrik asit
iceren seker veya igecekler tilketmeniz tavsiye edilmektedir. Tedaviden Once tiroid bezinde
tutulumu artirmak i¢in, iyot igerigi diisiik gidalar tiilketmeniz tavsiye edilecektir.

e Eger tiroid hormonlar1 kullaniyorsaniz, yeterli tutulumu saglamak i¢in, uygulama &ncesi
tiroid yerine koyma (replasman) tedavisi birakilmalidir. Triiyodotironin i¢in 14 giin ve
tiroksin i¢in 4-5 hafta once birakilmasi 6nerilmektedir. Tedaviden iki hafta sonra bu ilaglar
tekrar kullanmaya baglanmalidir. Benzer sekilde artmis tiroid bezi aktivitesi tedavisinden bir
hafta dnce karbimazol ve propiltiyourasil kullanim1 birakilmali ve tedaviden birkac giin sonra
tekrar basglanmalidir.

e Eger hastaliginizin bir belirtisi olarak gozleriniz disar1 ¢ikik ise (Graves hastaliginin neden
oldugu oftalmopati), bu durumda iltihab1 6nlemek icin es zamanli olarak ila¢ almalisiniz
(kortikosteroidler).

e Kadinlar tedaviden sonra 6-12 ay siiresince hamile kalmamak icin, dogum kontrolii
kullanmalidir. Erkekler tedaviden sonra 6 ay siiresince dogum kontrolii kullanmalidir.

e Doktorunuz almaniz gereken 6zel 6nlemler ile ilgili size bilgi verecektir.

Tiroidi alinan yasli hastalarda kan sodyum seviyelerinin diisiik oldugu gozlenmistir. Bu olayin
idrarda sodyum ve su atilimini artiran ilaglar1 (hidroklorotiyazid gibi diiiretikler) kullanan
hastalarda ve kadinlarda meydana gelme olasilig1 daha yiiksektir. Bu durumlardan biri sizde
varsa, doktorunuz kanimizdaki elektrolitlerin (6rn. Sodyum) miktarini kontrol etmek igin
diizenli kan testleri yaptirabilir.

MON.IYOT-131 oral kapsiil uzmanlar tarafindan tek bir doz olarak verilmektedir.

Bu ilac1 kullandiktan sonra herhangi bir 6zel 6nlem almaniz gerekiyor ise, doktorunuz size
bilgi verecektir.

Herhangi bir sorunuz varsa doktorunuzla iletisime geciniz.

Radyofarmasétiklerin teslim alinmalari, saklanmalari, kullanim, transfer ve imha edilmeleri
mevzuata ve/veya yetkili resmi organizasyonlarin uygun lisanslarina tabidir. Dolayis: ile
MON.IYOT-131 oral kapsiil her zaman hastanede veya diger kliniklerdeki niikleer tip
merkezlerinde uygulanir.

MON.IYOT-131 oral kapsiil kullanmadan once:

e Islemden sonraki ilk saatlerde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmanizi saglamak igin
uygulama baglamadan 6nce bol bol su i¢in.

e En az 4 saatlik a¢ olun (hig bir sey yemeyin).

MON.IYOT-131 oral kapsiil kullanmadan once asagidaki durumlarda doktorunuzla
konusunuz

Eger

¢ hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz

e emziriyorsaniz



¢ 18 yasindan kiiciikseniz
Bu uyarilar gegmisteki bir donemde dahi sizin igin gegerli ise liitfen doktorunuza danisiniz.

MON.IYOT-131 oral kapsiiliin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MON.IYOT-131 oral kapsiiller agken ve bol miktarda su ile alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Hamileyseniz MON.IYOT-131 oral kapsiilii kullanmaymmz. Bu ilact kullanmadan 6nce
hamile olmadiginizdan emin olunuz. Ilave olarak, MON.IYOT-131 oral kapsiil kullandiktan
sonra 6-12 ay boyunca hamile kalmamaniz tavsiye edilmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Anne siitii ile beslediginiz bebeginiz var ise doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz siz
emzirmeyi birakana kadar tedavinizi erteleyebilir. Ayrica MON.IYOT-131 oral kapsiil
kullandiktan sonra emzirmeyi birakmamz da isteyebilir.

Fertilite

Kadinlarin tedaviden sonra 6-12 ay dogum kontrolii uygulamasi tavsiye edilmektedir. Onlem
olarak, erkekler de radyoiyot tedavisinden sonraki 6 ay siiresince cocuk yapmamalidir.

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MON.IYOT-131 oral kapsiil uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma tizerine olumsuz bir
etkisi olmasi beklenmemektedir.

MON.IYOT-131 oral kapsiiliin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her kapsiilde 129.68 mg sodyum i¢cermektedir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz dniinde bulundurulmalidir.

MON.IYOT-131 oral kapsiilde kullanilan sert jelatin kapsiil, hayvansal kaynakli jelatinden
(s1g1r derisi) Uiretilmistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuzun goriintiileri yorumlamasini etkileyebileceginden, asagidaki ilaglardan/
maddelerden herhangi birini aldinizsa veya kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz tedaviden once asagidaki ilaglar1 birakmanizi tavsiye edebilir:

e tiroid bezi fonksiyonunu azaltmak i¢in kullanilan ilaglar:

- karbimazol, metimazol, propilurasil



- perklorat.

Bu ilaglar sodyum iyodiir ['*'I] tedavisinden bir hafta énce birakilmali ve tedaviden birkag
giin sonra kullanmaya tekrar baglanmalidir.

e Asagida listelenen ilaglar, cesitli klinik durumlar i¢in kullanilmaktadir ve tedaviden bir
hafta 6nce birakilmalidir.

- salisilatlar: agri, ates veya iltihab1 azaltmak i¢in kullanilan ilaglar, 6rn. asetilsalisilik asit.

- Kortizon: iltihab1 azaltmak veya nakil yapilan organin reddini dnlemek i¢in kullanilan
ilaglar.

- sodyum nitroprusid: yiksek kan basincini diisiirmek i¢in ve ayni zamanda ameliyat
sirasinda kullanilan bir ilag.

- sodyum sulfobromofitaleyn: test karaciger fonksiyon testi i¢in kullanilan bir ilag
- Asagdaki ilaglar:

* kan pithtilasmasim azaltmak i¢in kullanilan ilaglar

* parazitik infestasyonu tedavi etmek icin kullanilan ila¢lar

« antihistaminler: alerjileri tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

* penisilinler ve siilfonamidler: antibiyotikler

* tolbutamid: kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilan bir ilag

« tiyopenton: anestezi altinda beyin basincini diisiirmek ve ayrica siddetli epileptik
nobetleri tedavi etmek i¢in kullanilir.

o fenilbutazon (agn ve iltihabi azaltmak i¢in kullanilan bir ilag) tedaviden 1-2 hafta dnce
birakilmalidir.

e balgamin havayolunu acmaya yardimci iyot iceren ilaclar, tedaviden 2 hafta once
birakilmalidir.

e iyot tuzlari igeren vitaminler tedaviden 2 hafta 6nce birakilmalidir.

e tiroksin, liotironin, triiyodotironin, tiroid ektresi gibi tiroid hormonlar1 iceren ilaglar
tedaviden 2-5 hafta 6nce birakilmalidir.

e benzodiazepinler (sakinlestiren ve uyku getiren ve kaslar1 gevseten ilaglar) tedaviden 4
hafta 6nce birakilmalidir.

¢ lityum (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag) tedaviden 4 hafta 6nce birakilmalidir.

¢ iyot iceren ilaclar (viicudun sadece sinirli bir boliimiinde kullanilan ilaglar) tedaviden 1 — 9
ay once birakilmalidir.

e amiodaron (kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) tedaviden birkac ay
once birakilmalidir.

e iyot iceren kontrast maddeler tedaviden bir yil kadar 6nce birakilmalidir.



Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

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

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR

Radyofarmasétik triinlerin kullanimi, tasinmasi ve imha edilmeleri ile ilgili siki yasalar
bulunmaktadir. MON.IYOT-131 oral kapsiil sadece 6zel kontrollii alanlarda kullanilir.

Bu iiriin sadece {iriiniin giivenli kullanimi1 konusunda egitim almis kisiler tarafindan tasinacak
ve size uygulanir. Bu kisiler iirliniin giivenli kullanimu ile ilgili 6zel dikkat gdsterecektir ve
davraniglariyla ilgili olarak size bilgi verecektir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Belirlenen doz istenen etkiyi elde etmek icin gerekli en diisiik miktardir.

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.

— MON.IYOT-131 oral kapsiiliin almadan énce mideniz bos olmalidir.
— Kapsiil agir kursun kap i¢indeki bir plastik doz kabinda bulunur.

— Sorumlu kisi ambalaji uygun sekilde acar ve aktiviteyi dlger. Kapsiilii kaptan ¢ikarmak igin
bir uygulama ¢ubugu kullanilir.

— Sizden dogrudan uygulama ¢ubugundan kapsiilii yutmaniz istenecek.

— Ardindan kapsiiliin miimkiin oldugunca hizli midenize ulagmasini saglamak icin bol
miktarda su igmeniz gerekecek.

DIKKAT: Kapsiilii dogrudan elinize alarak igmeyiniz.

Bardak ve 6zel igme ¢ubugunu gorevliye teslim ediniz veya size gosterilen atik kutusuna
atiniz. Ozel igme ¢ubugunu normal atik gibi diisiinmeyiniz ve yamnizda herhangi bir nedenle
gotlirmeyiniz.

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

Islemin siiresi
Doktorunuz iglemin olagan siiresi ile ilgili size bilgi verecektir.

Teshiste kullanilan dozlar
Yetigkinler i¢in Onerilen miktar genellikle 0.2 ile 11 MBq araligindadir.
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Hipertiroidizm tedavisinde kullamlan dozlar

MON.IYOT-131 oral kapsiil genellikle bir hastanede, bir defa tek doz olarak agizdan
uygulanir. Nadiren ikinci doz verilir.

Radyoaktif terapotik tibbi iiriin i¢cin doz MBq olarak ifade edilebilir; bu ilaci aldiginiz anda
kapstildeki radyoaktivite miktaridir veya Gy olarak ifade edilebilir; bu tedavi i¢cin hedeflenen
doku (6rn. tiroid bezi) tarafindan absorplanmasi beklenen radyasyon miktaridir. Bu asil
tedaviyi almadan 6nce size test dozu verilerek ve alinacak dokunun biiyiikliigiinden hareketle
hesaplanabilir. Bunu hesaplamanin bir¢ok yolu vardir; bazilari igin ultrason iglemlerini igeren
ilave test prosediirlerinden elde edilen verilere ve/veya radyoaktif sodyum perteknetat (Tc-
99m) enjeksiyonu gereklidir.

Hipertiroidizm tedavisi i¢in olagan doz radyoaktivite olarak genellikle 200-800 MBq
araligindadir ancak tedavinin tekrarlanmasi gerekebilir.

Bu dozlar yetigkinler i¢in verilmistir. Cocuklar i¢in hesaplamalar daha diisiik radyoaktivite
dozlar1 olacaktir.

Gy olarak ifade edilen doz uygulama yapilmasi gereken dokuda 150 — 400 Gy araliginda
degisecektir.

Kanser tedavisi icin dozlar:
Timoriin cerrahi olarak ¢ikarilmasindan sonra dozlar genellikle 1850-3700 MBq
araligindadir.

Metastazlar i¢in daha sonraki tedavilerde, uygulanan aktivite 3700-11100 MBq araligindadir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlik ¢cagindakilerde kullanimi:

Cocuklara ve ergenlik cagindakilere uygulanacak doz c¢ocugun viicut agirligina gore
ayarlanacaktir.

Yashlarda kullanimi:
Yagl hastalar i¢in doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari (bobrek, karaciger yetmezligi v.b.) :
Bobrek yetmezligi:

Belirgin bobrek yetmezligi olan hastalarda aktivite ayarlamasi gerektiginden, tedavi edici 131y

kapsiil uygulamasi 6zel dikkat gerektirir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla MON.I'YOT-131 oral kapsiil kullandiysaniz:

MON.IYOT- 131 oral kapsiil size doktorunuz tarafindan dikkatle kontrol edilen tek doz
olarak verileceginden fazla kullanmaniz hemen hemen imkansizdir.

Ancak, fazla kullanmaniz durumunda size uygun tedavi uygulanacaktir.

Eger istemeyerek fazla doz alirsaniz almacak Onlemler radyoaktif iyodiiriin (*'T)



viicudunuzdan miimkiin oldugunda hizli uzaklastirilmasi ile ilgilidir. Bu 6nlemler sunlar:
e {lacin kalanin1 disar1 attiracak (kusturacak) maddeler almak

e Daha fazla idrara ¢ikmamz ve bdylece radyoaktif iyodiiriin ('*'I) fazlasin1 uzaklastirmaniz
i¢in miimkiin oldugunca ¢ok su igmek.

Ayrica radyoaktif iyodiiriin (*'T) tiroid bezi gibi dokularda birikmesini énlemek i¢in maddeler
de alinabilir (6rn. potasyum perklorat maddesi).

MON.IYOT-131 oral kapsiil kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz oldugunda, doktorunuza
danisiniz.

MON.IYOT-131 oral kapsiilden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

MON.IYOT-131 oral kapsiilii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Bu ilag niikleer tip uzmani kontroliinde uygulandigi i¢in bu durum gegerli degildir.

MON.IYOT-131 oral kapsiil ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size farkli bir uyarida bulunmadiysa liitfen asagida belirtilen kurallara uyunuz.

Tedaviden sonra aldiginiz doza gore 48-96 saat siiresince diger kisilerin radyasyon ile
bulagmalarina neden olmamak ya da bulagmay1 azaltmak i¢in;

e Opiismeyiniz, tokalasmaymiz ve baskalarini yiyecek ve iceceklerini, 6zel esyalarini (havlu,
mendil, bardak, kasik gibi) ortak kullanmayiniz,

¢ Cinsel iliskide bulunmayiniz,

¢ Yalniz uyuyunuz,

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

e Havlu, carsaf ve giysileriniz gibi kisisel esyalarinizi diger aile bireylerininkinden ayri
yikayiniz,

e Idrar yoluyla atilimi hizlandirmak ve idrardaki radyoaktif iyot miktarin1 seyreltmek igin bol
s1v1 i¢iniz ve sik araliklarla tuvalete ¢ikiniz,

e Hipertiroidi tedavisi goriiyorsaniz, radyoaktif iyot tedavisi uygulandiktan sonra hipoaktif
tiroid olusumuna kars1 kanda tiroid hormonu diizeyini ilk bir yil i¢inde 2-3 ayda bir kontrol
ettiriniz.

Bu ilac1 kullandiktan sonra, herhangi bir 6zel tedbir almaniz gerekiyor ise, doktorunuz size
bilgi verecektir. Ozellikle sunlar1 yapmalisiniz,

- ilact aldiktan sonraki birka¢ giin bebekler ve hamile kadinlar ile yakin temastan
kaginmalisiniz. Niikleer tip uzmani doktorunuz ne kadar siire uzak kalmaniz gerektigini
size sOyleyecektir.

- viicudunuzdan ilac1 uzaklastirmak i¢in, bol miktarda sivi tiiketin ve sik sik idrara ¢ikin.

- birka¢ giin viicut sivilarimiz radyoaktif olacagindan, tuvaleti kullandiktan sonra sifonu
iyice ¢ekerek tuvaleti dikkatle temizleyin ve ellerinizi iyice yikayin.

- tiikiirik olusumunu artiracak portakal, limon veya limon suyu gibi sitrik asit iceren
icecek igmeli veya sekerler yemeli ve tiikiirlik bezlerinizde tiikiiriik birikimini



durdurmalisiniz.
- eger gilinde bir defadan az tuvalete ¢ikiyorsaniz, kabizlik giderici ilaclar alarak bagirsak
calismanizi artirin.

Kan, digki, idrar veya muhtemel kusmugunuz birkag¢ giin radyoaktif olabilir. Bu nedenle,
birkag giin diger insanlarla temastan ka¢inmalisiniz.

Herhangi bir sorunuz varsa, niikleer tip uzmani doktorunuz ile temasa geciniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglarda oldugu gibi MON.IYOT-131 oral kapsiiliin ig¢eriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Sik goriilen advers reaksiyonlar: hipotiroidizm (yetersiz ¢alisan tiroid bezi), gecici
hipertiroidizm (asir1 ¢alisan tiroid bezi), tiikiirlik ve gozyast bezi hastaliklar1 ve bolgesel
radyasyon etkileri. Kanser tedavisinde, ilave olarak siklikla mide ve bagirsak yan etkileri ve
kemik iliginde kan hiicrelerinin olusumunda azalma meydana gelebilir.

Eger nefes almada zorluk veya bas donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyonunuz varsa
veya siddetli asir1 galisan tiroid kriziniz olursa, derhal doktorunuzla irtibata gegin.

Doktorunuz radyofarmasétik ile islemden elde edilecek klinik faydalarin, radyasyona bagh
risklerden daha 6nemli olduguna karar vermistir.

Yan etkiler asagidaki sikliklarda meydana gelebilmektedir ve asagida tedavi basliklarina gore
gruplanmustir:

Stklik dereceleri:

Cok yaygin: 10 hastada 1°den fazla kiside meydana gelen

Yaygin: 10 hastada 1’den az kiside meydana gelen

Yaygin olmayan: 100 hastada 1’den az kiside veya 1000 hastada en az 1 kiside meydana
gelen

Seyrek: 1000 hastada 1’den az kiside veya 10 000 hastada en az 1 kiside meydana gelen

Cok seyrek: 10 000 hastada 1’den az kiside meydana gelen

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Kanserli olmayan tiroid bezi hastahiklarinin tedavisi
* Cok yaygin
- yetersiz tiroid
* Yaygin
- endokrin oftalmopati denilen (Graves hastaliginin tedavisinden sonra goriilen) bir ¢esit goz
iltihaba,
- gecici olarak asir1 aktif tiroid
- tiikiiriik bezi iltihab1

* Cok seyrek
- ses telleri felci



+ Siklig1 bilinmiyor
- nefes almada zorluk veya bas donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon
- siddetli agir1 faaliyet gdsteren tiroid krizleri
- tiroid iltihab1
- g6z kurulugu ile kendini gosteren gbzyasi bezi islevlerinde azalma
- eller, parmaklar ve agiz ¢evresinde karincalanmadan kas kramplarinin daha siddetli
sekilleri ile kendini gosteren paratiroid hormon iiretiminde azalma veya kayip,
- dogacak ¢ocugunda tiroid hormon yetersizligi
- anormal karaciger fonksiyonu

Kanser tedavisi
* Cok yaygin
— giicstizliik, ezikler veya biiylik ihtimalle enfeksiyonlara (iltthap olusturan mikrobik
hastalik) yol agan kirmizi kan hiicrelerinin siddetli azalmasi
— kirmiz1 kan hiicrelerinin yoksunlugu
— kirmiz1 kan hiicreleri veya kan hiicreleri (veya her ikisinin birden) azalmasi ile kendini
gosteren kemik iligi yetmezligi
— koku veya tat duyularinda bozulma veya kayip
— bulant1 (hasta hissetme)
— igtah azalmasi
— yumurtaliklarin iglevinde bozukluk
— gribe benzer hastalik
— bag agrisi, boyun agrisi
— asir1 yorgunluk veya sersemlik
— g0Oziin kirmizi, sulu olmasina ve kasinmasina neden olan iltihap
— ag1z, burun ve gozlerde kuruluk; dis ¢iirigli, dis kayb1 gibi belirtileri olan tiikiiriik bezi
iltihab1

Bu tiir yan ektilerin goriilme sikligin1 azaltmak icin asitli yiyecekle yenilerek veya icilerek
tiikiiriik bezleri uyarilmalidir.

* Yaygin
— beyaz kan hiicrelerinin anormal, kanserli artisi
— beyaz kan hiicreleri veya platelet (kan pulcugu, pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi) yoksunlugu
— kan akiminda artik
— nefes almada zorluk
— kusma
— dokularda bolgesel sisme

* Seyrek
— siddetli veya gegici olarak asir1 faaliyet gosteren tiroid
* Siklig1 bilinmiyor
— nefes almada zorluk veya bag donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon

— kanser, 6rn. mesane, kalin bagirsak, midede
— kalic1 veya siddetli kemik iligi baskilanmasi
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— tiroid iltihab1

— paratiroid hormon iiretiminde azalma veya kayip

— yetersiz tiroid

— trake iltihab1 ve/veya bogaz daralmasi veya her ikisi birden

— akcigerlerde bag dokusunun yayilmasi

— nefes almada zorluk veya hirilti

— akciger iltihab1

— ses telleri felci, ses kisikligi, ses (vokal) organlar1 kullanarak ses olusturma yeteneginde
azalma

— ag1z/bogaz agrisi

— beyinde s1v1 birikmesi

— mide zar1 iltihab1

— yutmada zorluk

— mesane iltihab1

— adet dongiisiinde dengesizlik

— erkek dogurganliginda azalma, diislik sperm sayis1 veya sperm kaybi

— dogacak ¢cocugunda tiroit hormon yetersizligi

— anormal karaciger fonksiyonu

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

Sizin bu ilac1 saklamaniz gerekmeyecek. Bu liriin uygun yerlerde uzman sorumlulugunda
saklanir. Radyofarmasétikler, radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak
saklanmaktadir.

MON.IYOT-131 oral kapsiil hastanelerde veya uygulama merkezlerinde orijinal ambalaj
icinde 25°C nin altinda oda sicakliginda muhafaza edilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ruhsat sahibi:

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

Faks: (0262) 646 40 39

e-posta: monrol@monrol.com

Web: www.monrol.com.tr
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Uretici:

Eczacibasi 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 onaylanmgstir.
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