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KULLANMA TALIMATI

MON.I'YOT-131, 74-18500 MBq oral ¢ozelti iceren flakon
74-18500 MBg Sodyum iyoddr (1-131)
Ag1z yoluyla i¢ilerek kullanilir.

e Etkin Madde:
Sodyum Iyodiir-131(1-131) ... 74 — 18500 MBq / flakon

o  Yardimci Maddeler:
Sodyum tiyosilfat, sodyum karbonat, sodyum bikarbonat, sodyum hidroksit, hidroklorik
asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Cunku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz.Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yuksek
veya diisUK doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti nedir ve ne icin kullanilir?

MON.1YOT-131 oral ¢ozeltiyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MON.IYOT-131 oral c¢ozelti nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MON.1YOT-131 oral ¢ozelti’nin saklanmast

gRkwbdE

Bashklar: yer almaktadar.

1. MON.IYOT-131 oral ¢ozelti nedir ve ne icin kullanilir?

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti teshis ve tedavi amaciyla kullanilir. Sodyum iyodiir (I-131)
igeren radyofarmasétik bir ilagtir. Sodyum Iyodiir viicutta tiroit tarafindan tutulur , beta ve gama
1sinlar1 yayar.

Bu 6zelliklerinden dolay: niikleer tip biliminde;

Tedavi amaciyla:

Tiroid kanseri,

Toksik noduler guatr,

Toksik diffliz guatr’ da

Hipertiroidi’de

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



MON.IYOT-131 oral c¢ozelti, cam flakonlarda ambalajlanmis, renksiz, berrak partikiil
icermeyen ¢ozeltidir. Radyasyondan koruma i¢in kursun zirha yerlestirilmistir.

MON.I'YOT-131 oral ¢Ozeltinin kullanimi sirasinda radyoaktiviteye maruz kalinmaktadir.
Doktorunuz radyofarmasoétik ile islemden elde edilecek faydalarin, radyasyona bagl risklerden
daha fazla olduguna karar verilmistir.

2. MON.I'YOT-131 oral ¢ozelti’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MON.I'YOT-131 oral ¢ozelti’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.
Eger;
e sodyum iyodiir (**!I) 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, Ozofageal stenoz, 0Ozofageal
divertikulum)

e mide iltihabi (gastrit) ve peptik {ilser gibi mide bozuklugu sikayetleriniz var ise
e azalmis karin veya bagirsak hareketleri sikayetiniz var ise
e bogaz tikanikliginiz var ise

kullanmayniz.

Eger iirlin sadece tiroid bezini goriiniir yapmak i¢in kullaniliyor ise. Bunun i¢in genellikle
sodyum iyodur (1-123) veya teknesyum (Tc-99m) igeren bagka iirlinler kullanilmaktadir. Eger
tedavi gordiigliniiz klinikte bu iirinler bulunmuyorsa veya kanser tedavisi goriiyorsaniz, bu
oneri gecerli degildir.

MON.1YOT-131 oral ¢ozelti’yi 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 torbamzda sodyum iyodiir (131I) birikimini 6nlemek icin tedaviden sonra bolca su
icmeniz ve sik sik idrara ¢ikmaniz tesvik edilecektir. Eger idrara ¢ikma probleminiz varsa,
yiiksek doz uygulamalarindan sonra size sonda takilabilir.

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

e Eger mide hastaliginiz var ise, iilser hastalig1 ve gastriti tedavi etmek i¢in kullanilan diger
ilaclar (H2 antagonistleri veya proton pompa inhibitorleri) ile birlikte kullanmaniz tavsiye
edilecektir.

e Eger doz ayarlamasi yapilmasini gerektiren belirgin bobrek fonksiyon azalmasi durumunuz
var ise, tiikiiriik bezlerinin iltihabin1 6nlemek igin, tiikiiriik salgimizi arttiracak, sitrik asit i¢eren
seker veya icecekler tiikketmeniz tavsiye edilmektedir. Tedaviden 6nce tiroid bezinde tutulumu
artirmak i¢in, iyot icerigi diisiik gidalar tiiketmeniz tavsiye edilecektir.



e Eger tiroid hormonlart kullaniyorsaniz, yeterli tutulumu saglamak i¢in, uygulama oncesi
tiroid yerine koyma (replasman) tedavisi birakilmalidir. Triiyodotironin i¢in 14 giin ve tiroksin
icin 4-5 hafta once birakilmasi Onerilmektedir. Tedaviden iki hafta sonra bu ilaglar tekrar
kullanmaya bagslanmalidir. Benzer sekilde artmis tiroid bezi aktivitesi tedavisinden bir hafta
once karbimazol ve propiltiyourasil kullanimi1 birakilmali ve tedaviden birkag giin sonra tekrar
baslanmalidir.

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

e Kadinlar tedaviden sonra 6-12 ay sudresince hamile kalmamak icin; dogum kontrolii
yontemleri kullanmahidir. Erkekler tedaviden sonra 6 ay siiresince dogum Kkontrolii
uygulamalidir.

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

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

MON.IYOT-131 oral ¢ozeltiyi kullanmadan 6nce:

e lIslemden sonraki ilk saatlerde miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmamzi saglamak icin
uygulama baslamadan 6nce bol bol su i¢in.

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

MON.IYOT-131 oral c¢ozeltiyi kullanmadan once asagidaki durumlardan biri mevcutsa
doktorunuzla konusunuz

Eger

e hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz

e emziriyorsaniz

¢ 18 yasindan kiigiikseniz

Bu uyarilar ge¢gmisteki bir donemde dahi sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza danisiniz.

MON.IYOT-131 oral cozelti’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Iyot igerigi yiiksek olan iyotlu tuz, deniz iiriinleri, lahana vb. gibi besinler radyoaktif iyodun
tiroit bezinde tutulma oranini digiiriir.Bu nedenle radyoaktif iyot tedavisine baglanmadan 2-4
hafta dncesinden bunlar gibi yiksek miktarda iyot iceren yiyecekler yemeyiniz.

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti agken ve bol miktarda su ile alinmalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz MON.I'YOT-131 oral ¢ozelti kullanmayimmz. Bu ilaci kullanmadan 6nce hamile
olmadiginizdan emin olunuz. Ilave olarak, MON.IYOT-131 oral ¢dzelti kullandiktan sonra 6-12



ay boyunca hamile kalmamaniz tavsiye edilmektedir.

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

Emzirme

Anne siitii ile beslediginiz bebeginiz var ise doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz siz
emzirmeyi birakana kadar tedavinizi erteleyebilir. Ayrica MON.IYOT-131 oral c¢ozelti
kullandiktan sonra emzirmeyi birakmamazi da isteyebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ila¢ uygulamasinin ara¢ ve makine kullanma tizerine olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

MON.IYOT-131 oral cozelti’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
6nemli bilgiler

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti, her mL’sinde 5.7 mg sodyum (tiyosulfat, karbonat, bikarbonat,
hidroksit seklinde) igermektedir. 1 ml’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum icerdiginden

sodyuma bagli herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuzun  goériintiileri yorumlamasini etkileyebileceginden, asagidaki ilaglardan/
maddelerden herhangi birini kullandiysaniz veya halen kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza
sOyleyiniz.

Doktorunuz tedaviden 6nce asagidaki ilaglar1 birakmanizi tavsiye edebilir:
e tiroid bezi fonksiyonunu azaltmak i¢in kullanilan ilaglar:

- karbimazol, metimazol, propilurasil

- perklorat.

Bu ilaglar sodyum iyodir [**!1] tedavisinden bir hafta &nce birakilmali ve tedaviden birkag giin
sonra kullanmaya tekrar baglanmalidir.

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

- salisilatlar: agri, ates veya iltihab1 azaltmak i¢in kullanilan ilaglar, 6rn. asetilsalisilik asit.
- kortizon: iltihab1 azaltmak veya nakil yapilan organin reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar.

- sodyum nitroprusid: yiiksek kan basincini diisiirmek i¢in ve ayn1 zamanda ameliyat sirasinda
kullanilan bir ilag.

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

* kan pihtilasmasim azaltmak i¢in kullanilan ilaglar

» parazit tedavisinde kullanilan ilaglar

« antihistaminler: alerjileri tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar



* penisilinler ve sulfonamidler: antibiyotikler
e tolbutamid: kan sekerini diistirmek i¢in kullanilan bir ilag

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

e fenilbutazon (agr1 ve iltihabi azaltmak i¢in kullanilan bir ilag) tedaviden 1-2 hafta dnce
birakilmalidir.

e balgamh havayolunu agmaya yardimci iyot iceren ilaclar, tedaviden 2 hafta 6nce
birakilmalidir.

e iyot tuzlar iceren vitaminler tedaviden 2 hafta 6nce birakilmalidir.

e tiroksin, liotironin, triiyodotironin, tiroid ektresi gibi tiroid hormonlar igeren ilaglar
tedaviden 2-5 hafta dnce birakilmalidir.

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

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

e iyot igeren ilaglar (viicudun sadece sinirli bir boliimiinde kullanilan ilaglar) tedaviden 1 — 9
ay once birakilmalidir.

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

e iyot igeren kontrast maddeler tedaviden bir y1l kadar 6nce birakilmalidir.

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

3. MON.IYOT-131 oral ¢ozelti nasil kullamilir?

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR

Radyofarmasotik {irtinlerin kullanimi, tasinmasi ve imha edilmeleri ile ilgili siki yasalar
bulunmaktadir. MON.IYOT-131 oral ¢6zelti sadece 6zel kontrollii alanlarda kullanilir.

Bu iiriin sadece iriiniin giivenli kullanim1 konusunda egitim almis kisiler tarafindan tasinir ve
size uygulanir. Bu Kkisiler irliniin giivenli kullamimu ile ilgili 6zel dikkat gosterecektir ve
davranislariyla ilgili olarak size bilgi verecektir.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar :

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinmizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Belirlenen doz istenen etkiyi elde etmek igin gerekli en diisiik miktardir.

Uygulama yolu ve metodu :

Doktorunuzun size 6zel regete ettigi dozda hazirlanan MON.IYOT-131 oral ¢6zelti agiz yolu ile
igilerek kullanilir. MON.I'YOT-131 oral ¢ozelti alinacagi zaman mide bos olmalidir.



MON.IYOT-131 oral ¢ozelti’nin kullanima:

e Sizin i¢in hazirlanmig MON.IYOT-131 oral ¢dzelti uygulama odasinda kursun koruma kab1
icinde gorevli tarafindan hazir bulundurulmaktadir.

e Bardag ¢iplak elle tutmayiniz, diisiirmeyiniz, dokmeyiniz. Kaza ile dokiiliirse veya ellerinize
bulagirsa, herhangi bir yere dokunmadan derhal gérevliye haber veriniz.

e Bardakta bulunan ¢6zeltiyi bir pipet (igme ¢ubugu) yardimi ile veya direkt bardaktan iciniz.

e Bardaga bir miktar su ilave edip calkalayarak tekrar i¢iniz. Boylece sizin i¢in doz ayari
yapilmis biitiin radyoaktif iyodu igmis olacaksiniz.

e Bardak ve kullandinizsa pipeti gorevliye teslim ediniz veya size gosterilen atik kutusuna
atiniz. Bardak ve igme ¢ubugunu normal atik gibi diisiinmeyiniz ve yaninizda herhangi bir
nedenle gotirmeyiniz.

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

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

Teshiste kullanilan dozlar
Yetiskinler i¢in dnerilen miktar genellikle 0.2 ile 11 MBq araligindadir.

Hipertiroidizm tedavisinde kullamilan dozlar

MON.I'YOT-131 oral ¢ozelti genellikle bir hastanede, bir defa tek doz olarak agizdan uygulanir.
Nadiren ikinci doz verilir.

Radyoaktif terapdtik tibbi iirlin icin doz MBq olarak ifade edilebilir; bu ilaci aldiginiz anda
kapsiildeki radyoaktivite miktaridir veya Gy olarak ifade edilebilir; bu tedavi igin hedeflenen
doku (Orn. tiroid bezi) tarafindan absorplanmasi beklenen radyasyon miktaridir. Bu asil tedaviyi
almadan Once size test dozu verilerek ve alinacak dokunun biiyiikliigiinden hareketle
hesaplanabilir. Bunu hesaplamanin bir¢cok yolu vardir; bazilari i¢in ultrason islemlerini igeren
ilave test prosedurlerinden elde edilen veriler ve/veya radyoaktif sodyum perteknetat (Tc-99m)
enjeksiyonu gereklidir.

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

Bu dozlar yetiskinler 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 i¢in dozlar:
Tilimoriin cerrahi olarak ¢ikarilmasindan sonra dozlar genellikle 1850-3700 MBq araligindadir.

Metastazlar icin daha sonraki tedavilerde, uygulanan aktivite 3700-11100 MBq araligindadir.

Degisik yas gruplar :
Cocuklarda ve ergenlik cagindakilerde kullanima:



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

Yashlarda kullanima :
Yasli hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

Bobrek yetmezligi:

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

kapsiil uygulamasi 6zel dikkat gerektirir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla MON.I'YOT-131 oral ¢ozelti kullandiysaniz:
MON.IYOT- 131 oral ¢ozelti size doktorunuz tarafindan dikkatle kontrol edilen tek doz olarak
verileceginden fazla kullanmaniz pek miimkiin degildir.

Ancak, fazla kullanmaniz durumunda size uygun tedavi uygulanacaktir.

Eger istemeyerek fazla doz alirsaniz almacak 6nlemler radyoaktif iyodiiriin (*3!1) viicudunuzdan
miimkiin oldugunda hizli uzaklastirilmasi ile ilgilidir. Bu 6nlemler sunlar:

e {lacin kalanin1 disar1 attiracak (kusturacak) ilaglar verilmeli

e Daha fazla idrara ¢ikmaniz ve bdylece radyoaktif iyodiiriin (}31I) fazlasin uzaklastirmaniz i¢in
miimkiin oldugunca ¢ok su i¢gmek.

Ayrica radyoaktif iyodiiriin (331) tiroid bezi gibi dokularda birikmesini 6nlemek icin maddeler
de alinabilir (6rn. potasyum perklorat maddesi).

MON.IYOT-131 oral ¢ozelti kullanim ile ilgili herhangi bir sorunuz oldugunda, doktorunuza
danisiniz.

MON.IYOT-131 oral ¢ozeltiyi kullanmay1 unutursaniz
Bu ilag niikleer tip uzmani kontroliinde uygulandigi i¢in bu durum gecerli degildir.

MON.1YOT-131 oral cozelti ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size farkli bir uyarida bulunmadiysa liitfen asagida belirtilen kurallara uyunuz.

e Tedaviden sonra aldiginiz doza gore 48-96 saat siiresince diger kisilerin radyasyon ile
bulagmalarina neden olmamak ya da bulasmay1 azaltmak igin;

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

¢ Cinsel iliskide bulunmayiniz,

e 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 ldrar yoluyla atilimi hizlandirmak ve idrardaki radyoaktif iyot miktarin1 seyreltmek igin bol
stv1 i¢iniz ve sik araliklarla tuvalete ¢ikiniz,

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclarda oldugu gibi MON.IYOT-131 oral ¢ozeltinin igeriginde bulunan maddelere
duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Doktorunuz radyofarmasdtik 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
gruplanmastir:

Kanserli olmayan hastaliklarin tedavisi
* Cok yaygin, 10 hastanin en az 1’inde gorultr
- yetersiz tiroid

* Yaygin, 100 hastanin 1 — 10’unda gorullr
- endokrin oftalmopati denilen (Graves hastaligiin tedavisinden sonra goriilen) bir ¢esit goz
iltihaba,
- gecici olarak asir aktif tiroid
- tiikiiriik bezi iltihab1

» Cok seyrek, 10 000 hastanin 1’inden azinda goriiliir
- ses telleri felci

* Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle sikligi bilinmiyor)
- nefes almada zorluk veya bag donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon
- siddetli asir1 faaliyet gdsteren tiroid krizleri
- tiroid iltihabi
- g6z kurulugu ile kendini gosteren salgi bezi islevlerinde azalma
- paratiroid hormon iiretiminde azalma veya kayip
- bolgesel sisme

Kanser tedavisi
* Cok yaygin, 10 hastanin en az 1’inde goralur
— glicsiizliik, ezikler veya biiyiik ihtimalle enfeksiyonlara (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
yol agan kirmizi kan hiicrelerinin siddetli azalmasi
— kirmiz1 kan hiicrelerinin yoksunlugu
—kemik iligi yetmezligi
— koku veya tat duyularinda bozulma veya kayip
— bulant1
— istah azalmasi
— yumurtaliklarin iglevinde bozukluk



— gribe benzer hastalik

— bas agrisi, boyun agrisi

— asir1 yorgunluk veya sersemlik

— gbziin kirmizi, sulu olmasina ve kasinmasina neden olan iltihap

— a8z, burun ve gozlerde kuruluk; dis clrtigii, dis kayb1 gibi belirtileri olan tiikiirik bezi
iltihab1

Bu tiir yan ektilerin goriilme sikligini azaltmak i¢in asitli yiyecekle yenilerek veya igilerek
tiikiiriik bezleri uyarilmalidir.

* Yaygin, 100 hastanin 1 — 10’unda goéralir
— beyaz kan hiicrelerinin anormal, kanserli artig1
— beyaz kan hiicreleri veya platelet (kan pulcugu, pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi) yoksunlugu
— kan akiminda artik
— nefes almada zorluk
— kusma
— dokularda bolgesel sisme

* Seyrek, 10 000 hastanin 1 — 10’unda goérulur
— siddetli veya gegici olarak asir1 faaliyet gdsteren tiroid

* Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle sikligi bilinmiyor)
— nefes almada zorluk veya bas donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon
— kanser, 6rn. mesane, kalin bagirsak, midede
— kalic1 veya siddetli kemik iligi baskilanmasi
— tiroid iltihab1
— paratiroid hormon iiretiminde azalma veya kayip
— yetersiz tiroid
— trake iltihab1 ve/veya bogaz daralmasi
— akcigerlerde bag dokusunun yayilmasi
— nefes almada zorluk veya hirilti
— akciger iltihab1
— ses telleri felci, ses kisikligi, ses (vokal) organlari kullanarak ses olusturma yeteneginde

azalma
— agi1z/bogaz agrisi
— beyinde siv1 birikmesi
— mide zar1 iltihabi
— yutmada zorluk
— mesane iltihab1
— adet dongusunde dengesizlik
— erkek dogurganliginda azalma, sperm azalmasi veya kayb1
— tiroid hormon yetersizligi

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Hareket kontrolsiizliigi,



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 diskida kan, agrili idrara ¢ikma,

e Gogiis agrisy, kalp atisinda artig, zatiirre ve akcigerde yara (pulmoner fibrozis), okstirtik, ates
ya da titreme,

e Normal olmayan kanama ya da morarmalar, ciltte kirmiz1 lekeler,

e Tiikriik bezlerinde sislik ve agri, tat almada kismi kayip ve agiz kurulugunun eslik ettigi
tiikkriik bezi iltihaplanmasi, bogazda agri, yutkunmada zorluk, dis dokiilmesi

e Radyoniiklidi alan dokuda lokal agr1, rahatsizlik ve 6dem

e Gozlerde biiylime, gbzyast kanalinin tikanmasi nedeniyle gézyasinin siirekli akmasi, gozyasi
bezinin ¢alismasinda bozukluk

o Nefes borusunda daralma,

e Dogurganlikta gegici azalma

e Ses tellerinde harabiyet ve ses yitimi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Menstriiasyon periyodunda degisiklik,

Kuru ve kabarik cilt,

Bas agrisi, kas agrilar

Asir1 terleme, ates,

Kalp atislarinda dolgunluk ve artis,

Tedirginlik hissi ve yorgunluk

Bel agrisi,

Kadin ve erkeklerde tiroid kanserinin radyoiyot ile tedavisinden sonra dogurganlikta azalma
olusabilir. Doza bagli olarak gecici spermatogenezis olusabilir.

Yan etkilerin siddeti 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.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacinmiz 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 hattim1 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.I'YOT-131 oral ¢ozeltinin saklanmasi

Sizin bu ilac1 saklamaniz gerekmeyecek. Bu iirlin uygun yerlerde uzman sorumlulugunda
saklanir. Radyofarmasoétikler, radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak
saklanmaktadir.
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MON.IYOT-131 oral ¢Ozelti hastanelerde veya uygulama merkezlerinde orijinal ambalaji
iginde 25°C nin altinda oda sicakliginda muhafaza edilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ruhsat sahibi:

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

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 talimatr ...... tarihinde onaylanmistir.
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