KULLANMA TALIMATI

MON.MIBG-"'T- TANI 9 — 120 MBq / ml L.V. enjeksiyonluk ¢ozelti igeren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

1 flakon icerigi:
Etkin madde:
("*'T) iobenguan siilfat 9-120 MBq/mL

Yardimci maddeler:
Benzil alkol, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz. Ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

MON.MIBG-"3'I-TANI nedir ve ne icin kullanilir ?
MON.MIBG-"*"I-TANDI’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MON.MIBG-"3'I-TANI nasu kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

MON.MIBG-3'I-TANI’'min saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.
1. MON.MIBG-"3I-TANI nedir ve ne icin kullamilir ?

MON.MIBG-"3'I-TANI; steril, berrak ve renksiz ¢ozelti seklinde bir radyofarmasétik ilagtir.
Tani (radyofarmasotik diagnostik) amaciyla kullanilir.
Birim ambalajinda 9-120 MBg/ml iobenguan siilfat-I1'*! bulunmaktadir.
MON.MIBG-"*'I-TANI primer veya metastatik feokromositoma ve néroblastomalarin:
- tanisinin dogrulanmasi,
- hastaligin evrelemesi,
- kemoterapi sonrasi izleme ve niikslerin erken saptanmasi,
- MIBG-"'I tedavisinin planlanmast,
i¢in teshis amaciyla kullanilir.

2. MON.MIBG-"3I-TANI’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MON.MIBG-"'I-TANI’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Iobenguan veya bu ilacin igeriginde bulunan yardimci maddelerden (bkz. boliim 6)
herhangi birine alerjiniz varsa,



- Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz

Prematiire (erken dogmus) veya yeni doganlarda MON.MIBG-''I-TANI kullanilmaz.

MON.MIBG-"'I-TANI’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;

- hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz

- emziriyorsaniz

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir déonemde dahi sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MON.MIBG-B!'I-TANI uygulanmadan énce:
Uygulamadan sonraki ilk birka¢ saat boyunca miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikabilmeniz igin,
tetkik baglamadan once bol miktarda su i¢iniz.

MON.MIBG-P!'I-TANI’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz kullanmayiniz.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya hamile
kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce niikleer tip doktorunuza danisarak tavsiye
almalisiniz. Hamile olma ihtimaliniz varsa, adet doneminiz geciktiyse veya emziriyorsaniz
MON.MIBG-"3'I-TANI uygulanmadan &nce niikleer tip doktorunuza bilgi vermelisiniz.
Stiphe durumunda, tetkinizi izleyecek olan niikleer tip doktorunuza daniginiz.

Test swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MON.MIBG-"3'I-TANI kullandirysaniz emzirmeyiniz. Ciinkii radyoaktivitenin kiiciik bir
miktar1 anne siitiine gegebilir. Eger emziriyorsaniz, size MON.MIBG-'*'I-TANI uygulamadan
once niikleer tip doktorunuz emzirmeyi bitirmenizi bekleyebilir. Eger bu miimkiin degilse,
niikleer tip doktorunuz sizden sunlar1 yapmanizi isteyecektir:

 emzirmeyi birakin

* cocugunuza bebek mamasi verin

* siitll sagip atin.

Niikleer tip doktorunuz emzirmeye yeniden baslayabileceginiz zamani size sOyleyecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

MON.MIBG-"'I-TANI’nin trafikte giivenli ara¢ kullammimmzi veya  giivenli makine
kullaniminiz1 etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, ilaci sizi nasil etkilediginin
farkinda olmalistniz. MON.MIBG-'*'I-TANI size uygulandiktan sonra arag, bisiklet siiriip, is
aleti veya makine kullanip kullanamayacaginizi niikleer tip doktorunuza sorunuz.



MON.MIBG-"3'I-TANI’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

MON.MIBG-"'I-TANI, her ml’sinde 0.01mg benzil alkol igermektedir. Bu nedenle bebeklerde
ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

MON.MIBG-"'I-TANI sodyum igermektedir. Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan
daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum i¢cermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Liitfen doktorunuza, kullanmakta oldugunuz veya yakin zamana kadar kullandigmiz tim
ilaglar1 sdyleyiniz. Ilaclar goriintiilerinizin yorumlanmasini etkileyebilir.

MON.MIBG-"*'I-TANI size uygulanmadan 6nce niikleer tip doktorunuza asagidaki ilaglardan
birini kullantyorsaniz veya yakinda zamanda kullandiysaniz bilgi veriniz:

* Hipertansiyon (tansiyon yliksekligi) i¢in kullanilan ilaglar (6rn labetalol veya kalsiyum
antagonistleri (diltiazem, nifedipin, verapamil)).

* Depresyon ilaglar1 (trisiklik antidepresantlar 6rn amitriptilin, imipramin, doksepin, loksapin
ve maprotilin).

» Oksiiriik veya soguk algmlig1 ilaglari (6rn. Fenilefrin, efedrin ve fenilpropanolamin).

* Kokain.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 . MON.MIBG-"!I-TANI nasil kullamilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANMALIDIR.

Radyoaktif tibbi {iriinlerin alimi, saklanmasi, kullanimi, tasinmasi ve atilmasi &zel
yonetmeliklere ve ilgili otoritelerin verdigi ruhsatlara tabidir. MON.MIBG-'*'I-TANI yalnizca
klinik ortamlarda, yetkili ve egitimli kisiler tarafindan alinmali, kullanilmali ve size
verilmelidir. Bu yetkililerin alinacak énlemler ve uyarilar hakkinda size verecegi talimatlara
uymalisiniz.

Uygun kullanim ve doz uygulama siklig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Doktor gerekli en diisiik dozu segecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

MON.MIBG-"*'I-TANI ven icine yavasca enjekte edilecektir. Genellikle bir doktor veya
egitimli bir saghik uzmani size enjeksiyonu yapacaktir. Basit bir enjeksiyon niikleer tip
doktorunun ihtiya¢ duydugu taramay1 yapmak i¢in yeterlidir.

MON.MIBG-"*'I-TANI uygulandiktan sonra sunlar1 yapmalisiniz:
* ilac1 viicudunuzdan uzaklastirmak i¢in sik sik idrara ¢ikiniz.
* enjeksiyondan sonraki 48 saat boyunca bebekler ve hamilelerle temas etmeyiniz.



Tetkikinizi gergeklestiren kisi MON.MIBG-"*'I-TANI'nin giivenli kullanim ile ilgili bilmeniz
gereken her seyi size anlatacaktir.

Niikleer tip doktorunuz MON.MIBG-"*'I-TANI uygulanmadan 24 ila 48 saat once baska bir
ila¢ almaniz gerektigini sdyleyebilir. Bu ilaci en az 5 giin kullanmalisiniz. Bu ila tiroid bezinizi
radyoaktif radyasyondan koruyacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Doz ¢ocugun ve geng kisinin agirligina baglhidir. Cocuklara uygulanacak doz doktor tarafindan
belirlenecek ve uygulanacaktir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina dair yapilmis 6zel bir calisma bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi
Bll-lobenguan siilfat glomeriiler filtrasyonla viicuttan uzaklastirilmaktadir ve diyaliz
edilememektedir. Bu nedenle bobrek fonksiyonu bozuk hastalarda dikkatle kullanilmasi,
bobrek ameliyati geciren ( bobregi olmayan) hastalarda ise kullanilmamasi 6nerilmektedir.

Karaciger yetmezligi
Bll-Jobenguan siilfat’in karaciger yetmezligi bulunan hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Eger MON.MIBG-3'I-TANI'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MON.MIBG-"3'I-TANI kullandiysaniz:

Bu ilac1 kendi kendinize uygulamaniz s6z konusu degildir. Ancak kontrollii kosullarda Niikleer
Tip Uzmani tarafindan tek doz MON.MIBG-"'I-TANI size uygulanacagindan, asir1 doz
mimkiin degildir. Ancak, uygulanmasi sirasinda gerekenden fazla doz uygulanmasi meydana
gelirse, niikleer tip doktorunuz uygun tedaviyi size saglayacaktir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave bir sorunuz oldugunda niikleer tip doktorunuza sorunuz.

MON.MIBG-"'I-TANI’y1 kullanmay1 unutursanz
MON.MIBG-"'I-TANI teshis amaciyla doktor tarafindan uygulandigindan gegerli degildir.

MON.MIBG-"'I-TANI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
MON.MIBG-"'I-TANI teshis amaciyla kullanilmaktadir, gecerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi MON.MIBG-"*'I-TANI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Bu ilag size uygulandiginda asagidaki yan etkiler meydana gelebilir:
Yaygin (10 kiside bir kisiye kadar etkileyen):

+ Ciddi olabilecek akut yiiksek kan basinci ataklari da ([!*'I]-iobenguan’in tedavi igin
kullaniminda gézlendi) dahil olmak {izere yliksek kan basinci.



Bu radyoaktif ila¢ viicudunuza diisiik miktarda iyonize radyasyon tasiyacaktir ve ¢ok diisiik
risk ile iyonize radyasyon kansere veya kalitimsal kusurlara (kusurlu genlere iletilir) neden
olabilir.

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 “Ilag 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.MIBG-BI-TANI’nmin saklanmasi

MON.MIBG-"'I-TANI raf émrii siiresince hastanelerde veya uygulama merkezlerinde kursun
zirh1 iginde buzdolabinda (2-8 °C) muhafaza edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra MON.MIBG-"3'I-TANI 'y1 kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi

Eczacibas1 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

Uretim yeri:

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 onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Bll-Jobenguan siilfat glomeriiler filtrasyonla viicuttan uzaklastirlmaktadir ve diyaliz
edilememektedir. Bu nedenle bobregi alinmis hastalara verilen radyasyon dozu, ilacin biyolojik
attminin gecikmesi nedeniyle oldukca yiikselecektir; ayrica, viicuttan uzaklastirilmasindaki



yetersizlik nedeniyle hedef- geri plan (background) oranlar ile ¢alismanin sonucu dikkatle
degerlendirilmelidir.

fyot-131’in tiroid bezinde birikmesini azaltmak icin, diger I-131 ajanlarinda oldugu gibi,
hastanin tiroid bezi iyot ile bloke edilmelidir. Bu amagla '3!I-lobenguan siilfat hastalara
uygulanmadan dnce tiroid bezinin gereksiz yere radyasyona maruz kalmasini engellemek icin
agizdan potasyum iyodiir veya Lugol ¢dzeltisi ile tiroid bezinin bloke edilmesi gerekir. Iyot
uygulamasina enjeksiyonun bir giin 6ncesinden baslayip 1 hafta devam edilmelidir.

Cocuklar i¢in verilebilecek potasyum iyodiir miktari:

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

3 -13 yas arasi : 65 mg/giin

Daha biiyiik cocuklar ve erigskin dozu: 130 mg/giin.

Tiim radyoaktif iyotlu bilesiklerde oldugu gibi "*'I-lobenguan siilfat kullanimi &ncesinde ve
esnasinda hastaya bol s1v1 verilmelidir.

MON.MIBG-"3'I-TANI  radyoaktiftir. Bu nedenle ¢dzelti iceren sise uygun bir kursun
koruyucu i¢inde tutulmalidir.
Hasta dozu hazirlama ve uygulama iglemleri aseptik tekniklerle yapilmalidir.

Hasta dozu, hastaya uygulanmadan hemen 6nce bir doz kalibratoriinde dlgiilmelidir. Hastaya
uygulanacak dozun hazirlanmasi sirasinda su gecgirmez eldivenler giyilmeli ve kursun zirhli
enjektorler kullanilmalidir.

Hastalarin, ¢alisanlarin ve diger insanlarin gereksiz radyasyona maruz kalmamasi i¢in uygun
zirthlama yapilmali ve ¢ozelti bulanik ise kullanilmamalidir.

Atiklara uygulanacak islem: MON.MIBG-"*'I-TANI ve kullanim sonrasi olusan atiklar
radyoaktif Ozellikte oldugundan ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve Tiirkiye Atom
Enerjisi Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara iliskin Yénetmelik”
kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.



