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KISA URUN BILGIiSI

. BESERI TIBBi URUNUN ADI:

MON.MIBG-"3'I- TANI 9- 120 MBg/ mL L. V. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon

. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
('3'T) iobenguan siilfat: 9-120 MBg/mL

Yardimci1 maddeler
Benzil alkol: 0.01 mg/mL

Yardimci1 maddeler icin 6.1°¢ bakiniz.
FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢6zelti.
Steril, renksiz veya hafif sar1 renkli berrak ¢ozelti.

KLINiK OZELLIKLER
Tamisal endikasyonlar

B1[-Tobenguan siilfat primer veya metastatik feokromositoma ve ndroblastomalarm
- tan1sinin dogrulanmasi,

- hastaligin evrelemesi,

- kemoterapi sonrasi izleme ve niikslerin erken saptanmasi,

- MIBG-"'I tedavisinin planlanmast,

i¢in kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

MON.MIBG-"3'I- TANI enjeksiyonluk ¢dzeltisi yalnizca diagnostik amagcla kullanilan

bir radyofarmasétik ilagtir.

Iobenguan siilfat-*'I hastalara uygulanmadan &nce tiroid bezinin gereksiz yere
radyasyona maruz kalmasini1 engellemek i¢in oral potasyum iyodiir veya Lugol ¢ozeltisi
ile tiroid bezinin bloke edilmesi gerekir. Iyot uygulamasma enjeksiyonun bir giin

oncesinden baslayip 1 hafta devam edilmelidir.

Cocuklar i¢in verilebilecek potasyum iyodiir miktari:

Yeni doganlar i¢in 16 mg/giin (yalnizca uygulama 6ncesindeki giin)
1 ay — 3 yas aras1: 32 mg/giin

3 -13 yas aras1: 65 mg/giin

Daha biiyiik ¢ocuklar ve erigkin dozu: 130 mg/giin
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Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinler icin onerilen '*'I- Iobenguan siilfat dozu 0.5 mCi (18.5 MBq)dir. Kilolu
hastalarda doz viicut alanma gore artirilabilir ancak 1.0 mCi (37 MBq)’den fazla
olmamalidir.

Uygulama sekli:

BIL- Jobenguan siilfat hastaya yavas intravendz infiizyon yolu ile yaklasik 5 dakikada
uygulanmalidir. Hasta, enjeksiyon esnasinda ve sonrasinda rebaund hipertansiyon
goriilme olasiligina kars1 dikkatle takip edilmelidir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

BI- Tobenguan siilfat glomeriiler filtrasyonla viicuttan uzaklastirilmaktadir ve diyaliz
edilememektedir. Bu nedenle bobrek fonksiyonu bozuk hastalarda dikkatle kullanilmasi,
anefrik hastalarda ise kullanilmamasi dnerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:
BI- Jobenguan siilfat’in karacier yetmezligi bulunan hastalardaki giivenilirlik ve
etkinligi incelenmemistir.

Pediatrik popiilasyon:

Cocuk hastalar i¢in 6nerilen '*'I-Iobenguan siilfat dozu viicut yiizey alanina gore

0.3 mCi/m?> (11.1 MBg/m? ) olup maksimum doz 0.5 mCi (18.5 MBq)’dir. Iyi bir
goriintiileme icin en az 0.135 mCi (5 MBq) ''I-iobenguan siilfat uygulanmasi
onerilmektedir.

Geriatrik popiilasyon:
B31- Jobenguan siilfat’in yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Kontrendikasyonlar

e Etkin madde veya bdliim 6.1 de listelenen yardime1r maddelerden herhangi birine asir1
duyarlilig1 bulunan hastalarda kontrendikedir.

e Hamilelik doneminde veya hamilelik siiphesi varsa, ya da hamilelik olasilig1 bertaraf
edilmemisse kullanilmamalidir.

¢ Bu tibbi iirlin benzil alkol: 0.01 mg/mL icermektedir. Bu nedenle, prematiire bebekler
ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Hipersensitivite veya anafilaktik reaksiyon potansiyeli

Hipersensitivite veya anafilaktik reaksiyon meydana gelir ise, tibbi {iriiniin kullanimi
derhal durdurulmali ve gerekiyorsa intravendz tedaviye baslanmalidir. Acil durumda
hemen miidahale edebilmek icin, endotrakeal tiip ve ventilator gibi gerekli tibbi iiriinler
ve ekipman derhal saglanmalidir.




Bireysel yarar/risk dogrulamasi

Her bir hasta i¢in, radyasyon maruziyeti muhtemel yarar1 ile gerek¢elendirilmelidir.
Uygulanan aktivite her vakada gerekli tanisal etkiyi elde etmek i¢in miimkiin olan en
diisiik doz olmalidir.

Bobrek yetmezligi:
Bu hastalarda artmig radyasyon maruziyeti nedeniyle yarar risk oranmin dikkatle
degerlendirilmesi gerekmektedir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonda kullanimu ile ilgili bilgi i¢in boliim 4.2°ye bakiniz.

Hasta Hazirlig
[*'Jiobenguan alimi ve tutulumu ile etkilesebilecek ilaglar, uygulama oncesinde
kesilmelidir (Bkz boliim 4.5).

Kromafin graniillerinde iobenguanin alimi, nadir de olsa, ani noradrenalin salinimina yol
acarak kisa siireli hipertansif krizlere neden olabilir. Bu durum uygulama esnasinda
hastanin siirekli izlenmesini gerektirir. Bazi hastalarda uygulama esnasinda hem EKG
hem de kan basinci izlenebilir.

Uygulama oncesi kardiyak antihipertansif tedavi el altinda bulundurulmalidir.
[*'T]iobenguan yavas¢a uygulanmalidir.

Tiim radyoaktif iyotlu bilesiklerde oldugu gibi '*'I-lobenguan siilfat kullanimi1 éncesinde
ve esnasinda hasta ¢ok iyi hidrate edilmelidir ve radyasyon maruziyetini azaltmak icin
tetkikin ilk saatlerinde hastanin miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmasi tesvik edilmelidir.

fyot-131’in tiroid bezinde birikmesini azaltmak icin, diger I-131 ajanlarinda oldugu gibi,
hastanin tiroid bezi iyot ile bloke edilmelidir (Bkz. Boliim 4.2).

Radyoaktif olmayan iyot kullanilarak tiroidin bloke edilmesine ['*'IJiobenguan
uygulamasindan 24-48 saat Once baslanmalidir ve en az 5 giin devam edilmelidir.
Potasyum perklorat ile blokaj giinde yaklasik 400 mg ile saglanmaktadir. Giinde 100 mg
iyota esdeger potasyum iyodiir, potasyum-iyodat veya Lugol c¢dozeltisi ile blokaj
yapilmalidir.

Tanisal degerlendirmede ['*'T]iobenguan’n difiiz kemik iligi alimi goriilen hastalarda,
terapotik dozun uygulanmasindan sonra kemik iligi baskilanmas1 meydana gelebilir.

Anefrik hastalara verilen radyasyon dozu, ilacin biyolojik eliminasyonunun gecikmesi
nedeniyle olduk¢a yiikselecektir; ayrica viicuttan uzaklastirilmasindaki yetersizlik
nedeniyle hedef- geri plan (background) aktivite oranlar1 ile ¢calismanin sonucu dikkatle
degerlendirilmelidir.

Feokromositoma i¢in tanisal uygulama planlandiginda, hipertansiyonun kontrolii i¢in
kullanilan ilag ile ['*'I]iobenguan etkilesimine dikkat edilmelidir (bkz. Bolim 4.5).
Gecimsizligi olan ilaglar planlanan tanisal uygulamadan en az 2 hafta 6nce kesilmelidir.
Eger gerekli ise yerine propranolol kullanilabilir.

Feokromositoma hastas1 oldugu bilinen veya siiphelenilen hastalarda '3'I- Iobenguan
stilfat enjeksiyonu esnasinda hasta, hipertansif kriz gegirme olasiligina karsi dikkatle
gozlenmelidir.
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MON.MIBG-"?'I-TANI, her ml’sinde 0.0lmg benzil alkol icermektedir. Bu nedenle
bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik ve anaflaktik reaksiyonlara sebebiyet
verebilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Asagidaki ilaglarin sinir ucu tiimdriinde iobenguan alimini uzattifi veya azalttig
bilinmektedir veya beklenebilir. Etkilesen baska ilaglar da olabilir, ancak resmi kanit
bulunmamaktadir.

e Nifedipinin (bir Ca-kanal blokeri) iobenguan tutulumunu uzattig1 bildirilmistir.

Asagidaki ilaglarin alinmasini igeren tedavi rejimlerinde iobenguan aliminin azaldigi
gbzlenmistir:

e Reserpin, labetalol, kalsiyum-kanal blokerleri (diltiazem, nifedipin, verapamil) gibi
antihipertansif ilaglar.

e Sempatomimetik maddeler (nazal dekonjestanlarda bulunan fenilefrin, efedrin veya
fenilpropanolamin gibi).

e Kokain.

e Amitriptilin ve tiirevleri, imipramine ve tiirevleri, doksepin, amoksepin ve loksapin
gibi trisiklik antidepresanlar.

Asagidaki ilaglar ile kullanildiginda iobenguan aliminin inhibe olmasi beklenmektedir,
ancak heniiz herhangi bir kanit bulunmamaktadir:

e  Adrenerjik ndron blokaji araciligiyla etki gdsteren antihipertansifler (betanidin,
debrisokin, bretilyum ve guanetidin).

e  Maprotilin ve trazolon gibi antidepresanlar.

Bu ilaglar tedaviden 6nce kesilmelidir (genellikle dort biyolojik yar1 dmiir boyunca).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyon ile ilgili etkilesim ¢alismas1 yapilmamstir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonla ilgili etkilesim ¢aligsmas1 yapilmamastir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar

Dogurganlik cagindaki kadinlara radyoaktif ilaglar uygulanmak istendiginde, kadinin
hamile olup olmadiginin tespit edilmesi onemlidir. Adet periyodunda gecikme olan
kadinlar aksi ispat edilmedik¢e gebe kabul edilmelidir. Hamilelik sliphesi durumunda
(eger kadmin adeti bir donem geciktiyse, eger adet donemleri ¢ok diizensiz ise, vb.)
hastaya iyonize radyasyon kullanilmayan alternatif bir teknik (eger varsa) onerilmelidir.

Gebelik donemi
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Hamilelik déoneminde veya hamilelik siiphesi varsa, ya da hamilelik olasilig1 bertaraf
edilmemisse ['*'T]iobenguan kullanilmamalidir (bkz béliim 4.3).

Laktasyon donemi

Laktasyon donemindeki bir kadina radyoaktif ilaglar uygulanmadan 6nce, anne siitiine
aktivite gegisi akilda tutularak, en uygun radyofarmasdétik se¢imi yapilip yapilmadigi ve
anne emzirmeyi birakana kadar uygulamanin ertelenip ertelenemeyecegi goéz Oniinde
bulundurulmalidir. Eger uygulama gerekli goriildii ise, emzirmeye ara verilmeli ve anne
stitli sagilarak atilmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
BI- lobenguan siilfat ile deney hayvanlarinda iireme sistemi iizerine etkileri
incelenmemistir.

Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanma tizerindeki etkileriyle ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamaistir.

Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gére siralanir.

Cok yaygin(>1/ 10); yaygin (=1/100 ila <1/10 ); yaygin olmayan(>1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1000 ); ¢ok seyrek ( <1/10.000 ); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin: Hipertansif krizlerin akut ataklarini igeren hipertansiyon ( ['*'I] iobenguanin
terapotik kullaniminda goézlenmistir).

Iyonlastiric1 radyasyona maruziyet, kanser olusumuna neden olma ve kalitim kusurlari
olusturma ihtimali ile iliskilendirilmistir. 40 MBq Onerilen maksimum aktivite
uygulandiginda etkin doz 6 mSv’tir ve bu dozda advers olaylarin gergeklesme ihtimali
cok diisiiktiir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik énem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)

Doz asim ve tedavisi

fobenguan doz asiminin etkisi adrenalin salintmina baglhdir. Bu ekti kisa siirelidir ve kan
basincini diisiirmeyi amaclayan destekleyici tedbirler gerektirir. Hemen hizli etkili bir
alfa-adrenerjik bloke edici madde (fentolamin) takiben de bir beta-bloker (propranolol)
enjekte edilir. Renal eliminasyon nedeniyle hastanin absorbe ettigi dozu azaltmak icin
miimkiin olan en yiiksek idrar akiginin saglanmasi gereklidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler
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Farmakoterapotik grubu: Tumor tespiti icin diger diagnostik radyofarmasotikler
ATC kodu: V091X02

Etki mekanizmasi:

[*!T]iobenguan bir radyoaktif iyotlu aralkilguanidin’dir.

fobenguan yapisinda guanetidinden gelen guanidin grubu benzil-grubuna baghdir ve iyot
buraya katilir.

Guanetidin gibi, aralkilguanidinler de adrenergik néron bloke edici maddelerdir.
Adrenergik noronlar ile adrenal medulladaki kromafin hiicrelerinin fonksiyonel
benzerligi nedeniyle, iobenguan tercihli olarak adrenal bezlerin medullasinda lokalize
olabilir.

Ilave olarak miyokardiyumda da lokalizasyon meydana gelir.

Farmakodinamik etkiler

Bircok aralkilguanidin arasinda iobenguan diisiik karaciger tutulumu ve en iyi in vivo
stabiliteye sahip olmasi ile tiroid tarafindan erisilebilir en diisiik serbest iyot tutulumunu
sagladigindan en ¢ok tercih edilen maddedir

Sinir ucu kaynakli hiicrelerin hiicre membranlarindan iobenguan transportu, ilacin
konsantrasyonu diisiik oldugunda (diagnostik dozlarda) aktif bir prosestir. Tutulum
mekanizmasi kokain veya desmetilimipramin gibi inhibitdrler tarafindan inhibe edilebilir.
Dozimetriye yonelik klinik uygulamalar (sayet varsa) net degil.

Akabinde, intraseliiler iobenguanin en azindan bir kismi1 aktif mekanizma ile hiicrelerdeki
depolama graniillerine transfer olur.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Bll-Jobenguan’in  farmakokinetik profili {ic kompartmanli modele uygunluk
gostermektedir. Radyoaktif *'T’in fiziksel yar1 émrii 8.04 giindiir. '*'I-Iobenguan i¢in
biyolojik yar1 démrii bobrek fonksiyonu normal hastalarda yaklasik 5 giindiir.

Emilim:

MIBG bir noradrenalin analogudur ve yapi olarak adrenerjik ndron blokorii olan
guanetidine ve nOrotransmitter olan noradrenaline benzemektedir. Bu yapisal benzerlik
nedeniyle adrenal medulla ve sempatik sinirler bakimindan zengin olan dokular
tarafindan tutulmaktadir.

Dagilim
fobenguanin dagilim modeli baslangigta hizla karacigerde tutulum (uygulanan dozun

%33°1) ve daha da az oranda akcigerler (%3), miyokard (%0,8), dalak (%0,6) ve tiikiiriik
bezlerinde (9%0,4) tutulum seklinde gerceklesir.

Normal adrenal bezlerde (adrenal medulla) tutulum ['*'I]iobenguan ile gozlenemeyecek
kadar diistiktiir.

Hiperplastik adrenal bezler yiiksek tutulum gosterir.

Biyotransformasyon:
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MIBG-"'1, noradrenalinin aksine metabolize olmaz ve biiyiik ¢ogunlugu glomeriiler
filtrasyonla idrarla degismeden atilir.

Normal bobrek fonksiyonlu hastalarda enjekte edilen dozun yaklasik %10’u metabolize
olur. Metabolitleri m-iyodohippurik asit (MIHA), m-iyodobenzoik asit (MIBA) ve 4-
hidroksi-3-iyodobenzilguanidin ve radyoaktif ''I’dir. Bu metabolitlerin olusum
mekanizmasi ve farmakolojik etkilerine ait calisma bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Bobrek fonksiyonu normal hastalarda enjeksiyondan sonra ilk 24 saatte enjekte edilen

dozun yaklasgtk % 40-55’1, 96 saat i¢inde de %70-90’1 viicuttan idrar yoluyla
uzaklastirilir. MIBG-'3'I diyaliz ile viicuttan uzaklastirilamaz.

fobenguan biiyiik dlgiide degistirilmemis halde bobreklerden atilir.

Uygulanan dozun % 70 ila 90’1 4 giin i¢inde idrarda ortaya ¢ikar.

Idrarda asagidaki metabolik bozunma iiriinleri ortaya ¢ikti: iyodiir-131, ('*'T)-meta
iyodohippiirikasit, (**'T)-hidroksi-iyodobenzilguanidin ve (*'T)-metaiyodobenzoik-asit.
Bu maddeler uygulanan dozun yaklasik % 5 ila 15’ine tekabiil etmektedir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kopeklerde letal doz 20 mg/kg’dir. Diisiik doz seviyeleri (14 mg/kg) toksik etkinin gegici
klinik belirtilerine neden olur.

Sicanlarda 20°den 40 mg/kg’a tekrarlayan intravendz uygulamalar ciddi klinik toksisite
belirtilerine neden olmustur.

5’ten 20 mg/kg’a tekrarlayan intravendz uygulamalar respiratuvar distres gibi etkilere
neden olmustur, ancak uzun siireli etkiler sadece karaciger ve kalbin agirliginda hafif artig
olarak goriilmiistiir.

Kopeklerde 2,5’ten 10 mg/kg’a tekrarlayan intravendz uygulamalar kan basincinda artis,
kalp atis hizinda ve kardiyak nabzi yayiliminda anormalliklere neden olmustur, ancak
tiim belirtiler gecici yapidaydi.

Uygulanan iobenguan dozu (bilhassa terapotik dozlarda) ile istenmeyen ikincil etkilerin
ortaya cikabilecegi seviye arasindaki giivenlik marj1 ¢ok genis degil, bu nedenle hastalar
ilacin infiizyonu veya enjeksiyonu esnasinda ve sonrasinda en az birka¢ saat yakin
gbzetim altinda tutulmalidir.

Kullanilan test sistemlerinde mutajenik etki gdsterilememistir. lobenguanin karsinojenik
potansiyeliyle ilgili yayinlanmis ¢alisma bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci1 maddelerin listesi
Benzil alkol
Enjeksiyonluk su

Gecimsizlikler

BII- Jobenguan siilfat klinik olarak ilag¢ etkilesimleri kisminda belirtilenler disinda
kimyasal olarak okside edici ajanlar ve kloriir iyonlari ile gegimsizdir. Bu bilesikler '*'I-
Iobenguan siilfat bilesiginden radyoaktif '*'I’in ayrilmasina neden olurlar. Bu nedenle
tirlin 1s1ktan ve sicaktan korunmalidir.
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Diger bir olumsuz etki de kuvvetli asidik ortamlardir. Kuvvetli asit ortamlarda iyot
(radikal veya elementel) buharlasmast nedeniyle flakon acildiginda radyoaktif
kontaminasyona neden olabilmektedir.

Bu tibbi iiriin gecimlilik ¢calismasi olmayan diger tibbi iiriinler ile karigtirllmamalidr.

Raf omrii
Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 6 giindiir.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
MON.MIBG-"'I-TANI raf émrii siiresince kursun zirh1 icinde buzdolabinda (2-8 °C)
muhafaza edilmelidir.

Ambalajin niteligi ve icerigi
I¢c ambalaj: Aluminyum miihiirlii bromobutil kauguk tipa ile kapatilmis 10 ml hacimli Tip
I cam flakon.

Dis ambalaj: Teneke kova iginde strofor is1 yalittm malzemesi ile korumali kuru buz
i¢inde kursun zirhtan olusur

1mL / Flakon / Teneke Kova

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemleri

Genel uyarilar

Radyofarmasdtikler belirlenmis klinik ortamlarda sadece yetkili kisiler tarafindan teslim
alimmali, kullanilmali ve uygulanmalidir. Teslim alinmalari, saklanmalari, kullanim,
transfer ve imha edilmeleri mevzuat ve/veya yetkili resmi organizasyonlarin uygun
lisanslarina tabidir.

Radyoaktif tibbi iriinler hem radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite
gerekliliklerini yerine getirecek sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik 6nlemler
alimmalidir.

Bu {iriiniin hazirlanmasi esnasinda herhangi bir zamanda flakon biitiinliigli bozulmus ise,
iriin kullanilmamalidir.

Uygulama islemleri, personelin ismmlanmasi ve tibbi {iriiniin kontaminasyonu riskini
minimize edecek sekilde yiiriitiilmelidir. Uygun zirhlama zorunludur.

Radyofarmasotik uygulanmasi, harici radyasyon veya idrar sigramasi, kusma vb.
nedenleri ile bulagsma yiiziinden diger kisiler i¢in risk olusturur. Bu nedenle ulusal
mevzuata uygun olarak, radyasyondan korunma 6nlemleri alinmalidir.

Kullanilmayan {irlin veya atiklar radyoaktif ozellikte oldugundan, “Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi” ve Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu'nun “Radyoaktif Madde
Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin Yonetmelik” kurallarina uygun olarak atiklar
bertaraf edilmelidir.

7 RUHSAT SAHIBI
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Eczacibast Monrol Niikleer Uriinler San. ve Tic. A.S.

TUBITAK MAM Teknopark1
41470 Gebze - KOCAELI

Tel: (0262) 648 02 00 (pbx)
Faks: (0 262) 646 40 39
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RUHSAT NUMARASI
226 /35

ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 12.10.2010
Ruhsat yenileme tarihi: 13.11.2015

KUB’iin YENILENME TARIHI

DOZIMETRI

Asagidaki tablo ICRP (International Commission of Radiological Protection,) yayin 53
ve tiroidin uygun sekilde bloke edildigi varsayilarak hesaplanan dozimetriyi
gostermektedir. Etkin doz ICRP 60’a gore hesaplanmustir.

Tedavinin hedef organi olmayabilecek belirli organlarin radyasyon dozu, hastalik
stirecinin neden oldugu patofizyolojik degisiklikler tarafindan belirgin sekilde
etkilenebilir. Bu durum asagidaki bilgiyi kullanirken g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Organ Uygulanan birim aktivite basina absorblanan
doz (mGy/MBq)
Yetigkin [ 15yas | 10yas |5 yas 1 yas
Bobrek iistii bezleri 0.17 0.23 0.33 0.45 0.69
Mesane duvari 0.59 0.73 1.1 1.7 33
Kemik yiizeyleri 0.061 0.072 0.11 0.18 0.36
Meme 0.069 | 0.069 0.11 0.18 0.35
Gl-kanal
Mide duvari 0.077 | 0.093 0.15 0.25 0.47
Ince bagirsak 0.074 0.091 0.15 0.24 0.45
Ust kalin bagirsak duvari 0.080 | 0.096 0.16 0.26 0.48
Alt kalin bagirsak duvari 0.068 0.081 0.13 0.21 0.39
Kalp 0.072 | 0.091 0.14 0.20 0.35
Bobrekler 0.12 0.14 0.21 0.30 0.51
Karaciger 0.83 1.1 1.6 2.4 4.6
Akcigerler 0.19 0.28 0.39 0.60 1.2
Overler 0.066 | 0.088 0.14 0.23 0.42
Pankreas 0.10 0.13 0.20 0.32 0.57
Tikiiriik bezleri 0.23 0.28 0.38 0.51 0.75
Kirmizi kemik iligi 0.067 0.083 0.13 0.19 0.35
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Dalak 0.49 0.69 1.1 1.7 3.2
Testisler 0.059 | 0.070 0.11 0.19 0.36
Tiroid 0.050 | 0.065 0.11 0.18 0.35
Uterus 0.080 0.10 0.16 0.26 0.48
Diger dokular 0.062 | 0.075 0.12 0.19 0.38
Etkin doz (mSv/MBq) 0.15 0.19 0.29 0.45 0.86

70 kg agirh@inda yetiskin icin tavsiye edilen maksimum aktivite olan 40 MBq
uygulanmasindan kaynaklanan etkin doz yaklastk 6 mSv’dir. 40 MBq aktivite
uygulamasi i¢in, hedef organlardaki 6zgiin radyasyon dozu: bobrek istii bezleri 6.8 mGy
ve tiroid 2 mQGy; ve kritik organlarda ulasan 6zgiin radyasyon dozu: mesane duvari
23.6 mGy, karaciger 33.2 mQGy, tiikiiriik bezleri 9.2 mGy ve dalak 19.6 mGy.

Yukaridaki veriler normal farmakokinetik davranis igin gegerlidir. Ozellikle hastalik veya
onceki tedaviye bagli olarak bobrek fonksiyonu bozuldugunda, organlara ulasan
radyasyon dozu ve etkin doz esdegeri (Ozellikle kemige, kirmizi kemik iligine ve
akcigerlere) onemli dl¢ilide artabilir.

RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR

MON.MIBG-"'I-TANI uygulamaya hazir formda iiretilmektedir. Ancak hastaya
uygulanacak doz “ 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli” boliimiinde belirtilen miktarlara gore
ayarlanir.

MON.MIBG-"'I ~TANI enjeksiyonluk ¢ozeltisi steril ve radyoaktif bir iiriindiir. Bu
nedenle hastaya uygulanincaya kadar sterilitesini korumak icin aseptik kosullarda
hazirlanmalidir. Hasta ve ¢alisanlarin radyasyona maruziyetini en az diizeyde tutmak icin
uygun kursun korumali1 ortamlarda caligilmalidir.

Hasta uygulama dozu hazirlanmasi sirasinda su gegirmez eldivenler giyilmeli ve kursun
zirhli enjektdrler kullanilmalidir.

Uygun bir koruyucu zirh altinda ¢zeltinin yabanct madde igerip igermedigi ve berraklig
gorsel olarak kontrol edilmelidir. Berrak olmayan ve/veya i¢inde herhangi bir madde
goriilen ¢ozelti kullanilmamalidir.

Hasta dozu, hastaya uygulanmadan hemen 6nce bir doz kalibratoriinde dl¢tilmelidir.
Kullanilmayan kisimlarin ve kullanim sonrasi olusan atiklarin “Radyoaktif Madde

Kullanimindan Olusan Atiklara Iliskin Y&netmelik” kapsaminda degerlendirilmesi
gerekmektedir.
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I-131 Bozunma Tablosu

I- 131 Yar:1 omiir: 8.04 giin

Saat

Giin 0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44

0 1.0000 0.9857 0.9716 0.9577 0.9440 0.9305 0.9172 0.9041 0.8912 0.8784 0.8658 0.8535
2 0.8413 0.8292 0.8174 0.8057 0.7942 0.7828 0.7716 0.7606 0.7497 0.7390 0.7284 0.7180
4 0.7077 0.6976 0.6876 0.6778 0.6681 0.6585 0.6491 0.6398 0.6307 0.6217 0.6128 0.6040
6 0.5954 0.5869 0.5785 0.5702 0.5620 0.5540 0.5461 0.5383 0.5306 0.5230 0.5155 0.5081
8 0.5009 0.4937 0.4866 0.4797 0.4728 0.4661 0.4594 0.4528 0.4463 0.4400 0.4337 0.4275
10 0.4214 0.4153 0.4094 0.4035 0.3978 0.3921 0.3865 0.3809 0.3755 0.3701 0.3648 0.3596
12 0.35450.3494 0.3444 0.3395 0.3346 0.3298 0.3251 0.3205 0.3159 0.3114 0.3069 0.3025
14 0.29820.2939 0.2897 0.2856 0.2815 0.2775 0.2735 0.2696 0.2657 0.2619 0.2582 0.2545
16 0.2509 0.2473 0.2437 0.2403 0.2368 0.2334 0.2301 0.2268 0.2236 0.2204 0.2172 0.2141
18 0.21100.2080 0.2050 0.2021 0.1992 0.1964 0.1936 0.1908 0.1881 0.1854 0.1827 0.1801
20 0.17750.17500.1725 0.1700 0.1676 0.1652 0.1628 0.1605 0.1582 0.1560 0.1537 0.1515
22 0.1494 0.1472 0.1451 0.1430 0.14100.1390 0.1370 0.1350 0.1331 0.13120.1293 0.1275
24 0.1256 0.12390.1221 0.1203 0.1186 0.1169 0.11520.1136 0.1120 0.1104 0.1088 0.1072
26 0.10570.1042 0.1027 0.1012 0.0998 0.0984 0.0970 0.0956 0.0942 0.0929 0.0915 0.0902
28 0.0889 0.0877 0.0864 0.0852 0.0839 0.0827 0.0816 0.0804 0.0792 0.0781 0.0770 0.0759
30 0.0748 0.0737 0.0727 0.0716 0.0706 0.0696 0.0686 0.0676 0.0667 0.0657 0.0648 0.0638
32 0.0629 0.0620 0.0611 0.0603 0.0594 0.0586 0.0577 0.0569 0.0561 0.0553 0.0545 0.0537
34 0.05290.0522 0.0514 0.0507 0.0500 0.0493 0.0486 0.0479 0.0472 0.0465 0.0458 0.0452
36 0.04450.0439 0.0433 0.0427 0.0420 0.0414 0.0409 0.0403 0.0397 0.0391 0.0386 0.0380
38 0.03750.0369 0.0364 0.0359 0.0354 0.0349 0.0344 0.0339 0.0334 0.0329 0.0324 0.0320

Radyoaktif ozellikler

[-131" in fiziksel yar1 omrii 8.04 giindiir. B~ ve y 1s1mas1 yaparak bozunur. Yaymladigi
ortalama 3" 1s1n1 ve y 1sinlarinin enerjileri asagida verilmektedir.

B~ (beta), MeV  0.25 (% 1.6)

0.33 (% 6.9)
0.47 (% 0.5)
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0.608 (%90.4)
0.81 (% 0.6)

v (gamma), MeV 0.080 (%5.0)
0.177 (%0.2)
0.284 (%5.0)
0.325 (%0.2)
0.364 (%85.5)
0.503 (%0.3)
0.637 (%6.9)
0.723 (%1.6)
0.164 (%0.6)

Kalite kontrol degerleri ve analiz yontemi:
Radyoniiklidik saflik: Cok kanall1 analizér ile yapilan 6lgiimde I'*! in radyoaktivitesi % 99,9
dan az degildir.

Radyokimyasal saflik: Meta-iyodobenzilguanidin ('3'I) aktivitesi toplam aktivitenin
% 94’inden az degildir.

TLC yontemi ile Radyokimyasal saflik testi:
Hareketli faz: Etanol : Amonyumhidroksit (50:1)
Sabit faz: Silikajel emdirilmis aliiminyum tabaka.

1. Kromatografi tanki ve kagidi hazirlanir.

2. Numune kromatografi kagidinda Baslangi¢ (0) noktasina damlatilir ve kurumadan tanka
yerlestirilir.

3. Hareketli fazin kagit {izerinde 10 cm ilerlemesi saglanir.

4. Kagit tanktan ¢ikarilarak havada kurumasi beklenir.

5. TLC taratici ile alinan piklerin aktivite dagilimi belirlenir.

Rf degerlerine gore MIBG-'3'T saflik yiizdesi ile safsizliklar ve bunlarin yiizde degerleri tespit
edilir.

MIBG-"*'I igin Rf=0,0 - 0,2

("31) I'safsizligr igin Rf=10,9 - 1,0
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