KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM 37-7400 MBq sert kapsiil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Bir kapsiil, aktivite referans zamaninda 37-7400 MBq sodyum iyodiir seklinde I-131 igerir:

Iyot-131, 8,02 giinliik yarilanma &mriine sahiptir. Ksenon-131’i kararli hale getirmek igin 365
keV (%81), 637 keV (%7,3) ve 284 keV (%6,0)’lik gamma radyasyonlarinin emisyonu ve 606
keV’lik maksimum enerjinin beta radyasyonlarinin emisyonu ile bozunur.

Yardimci maddeler:

Sukroz 23 mg/kapsiil

Sodyum 63,5 mg/kapsiil

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Sert kapsiil.
Beyaz acik kahverengi aras1 bir toz igeren seffaf sert jelatin kapstil.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Radyoiyot tiroid tedavisi su durumlar i¢in endikedir:
e Hipertiroidizm: Graves hastaligi, toksik multinodiiler guatr veya otonom nodiillerin
tedavisi.

e Metastatik hastalik dahil olmak iizere papiller ve folikiiler tiroid kanserinin tedavisi.

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM tedavisi genellikle cerrahi miidahale ve antitiroid tibbi
iiriinleri ile kombine edilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklhig ve siiresi:
Pozoloji

Uygulanacak aktivite klinik degerlendirme ile belirlenir. Terapdtik etki sadece birkag hafta sonra
elde edilir. Kapsiiliin aktivitesi kullanimdan 6nce belirlenmelidir.
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Yetiskinler

Hipertiroidizm tedavisi

T1bbi tedaviye devam edilememesi veya miimkiin olmamasi durumunda hipertiroidi tedavisi i¢in
radyoaktif iyodiir verilebilir.

Hipertiroidizm i¢in radyoiyot tedavisi verilmeden 6nce hastalar miimkiin oldugunca tibbi olarak
otiroid hale getirilmelidir.

Uygulanan aktivite taniya, tiroid bezinin biiylikligline, tiroid tutulumuna ve iyot klirensine
baglidir. Ortalama agirliktaki (70 kg) bir hasta i¢in genellikle 200-800 MBq araligindadir, ancak
kiimiilatif 5000 MBq doza kadar tekrarlanan tedavi gerekli olabilir. 6-12 ay sonra tekrar tedavi,
kalict hipertiroidizm i¢in endikedir.

Uygulanacak aktivite, sabit doz protokolleri ile tanimlanabilir veya asagidaki denkleme gore
asagidaki kosullar altinda hesaplanabilir:

Hedef doz (Gy) x hedef hacim (ml) x K

AMBQ) =" ks, tutulum 1311 (%) x efektif T ¥ (giin)
Bu kosullar altinda:
hedef doz = [tim tiroid bezinde veya bir adenomda hedeflenen absorplanan doz
hedef hacim _ [tiim tiroid bezinin hacmi (Graves hastalig1, multifokal veya yaygin

otonomi)

tiroid bezinde veya nodiillerde bir test dozunda belirlendigi sekilde
uygulanan aktivitenin %’sindeki maks. I-131 tutulumu

maks. tutulum [-131 =

efektif T % = [tiroid bezindeki I-131’in efektif yarilanma omrii
K = 24,67

Asagidaki hedef organ dozlar1 kullanilabilir:

Unifokal otonomi 300 — 400 Gy hedef organ dozu
Multifokal ve yaygin otonomi 150 — 200 Gy hedef organ dozu
Graves hastaligr (Morbus Basedow) 200 Gy hedef organ dozu

Graves hastaligi, multifokal ve yaygin otonomide, yukarida belirtilen hedef organ dozlar tiroid
bezinin toplam agirlig: ile iligkilidir, ancak unifokal otonomide, hedef organ dozu sadece
adenoma agirligina baglidir. Hedef organlara 6nerilen dozlar i¢in 11. Boliime bakiniz.

Uygun hedef organ dozunu (Gy) belirlemek i¢in sodyum perteknetat (Tc-99m) tiroid tutulum
testleri dahil diger dozimetrik prosediirler de kullanilabilir.

Tiroid ablasyonu ve metastazlarin tedavisi i¢cin

Kalan tiroid dokusunu kesip ¢ikarmak i¢in yapilan total veya subtotal tiroidektomiyi takiben
uygulanan aktiviteler 1850-3700 MBq araligindadir. Aktivite miktar1 kalan dokunun boyutuna ve
radyoiyot tutulumuna baglidir. Metastazlar i¢in ardisik tedavide, uygulanan aktivite 3700- 11100
MBq araligindadir.

Uygulama sekli:

SODYUM iYODUR (I-131) CURIUM oral kullanmim icindir. Kapsiil a¢ karnina almmalidir.
Mide ve iist ince bagirsaga net gecisi saglamak i¢in bol miktarda igecekle biitiin olarak
yutulmalidir. Cocuklara, o6zellikle kiiciik ¢ocuklara uygulanmasi durumunda, kapsiiliin
cignenmeden biitliin olarak yutulabilmesi saglanmalidir. Kapsiiliin piire ile birlikte verilmesi
tavsiye edilir. Hasta hazirligi i¢in bkz. Boliim 4.4.
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Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda radyasyon maruziyetinin artmasi miimkiin oldugundan,
uygulanacak aktivitenin dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi gerekir. Aktivite ayarlamasi
gereken dnemli bobrek yetmezligi olan hastalarda SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM’un
terapotik uygulamasi 6zel dikkat gerektirir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarla doz ayarlamasiyla ilgili 6zel bir caligma yapilmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda ve ergenlerde SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM kullanimu, klinik ihtiyaglara
dayal1 olarak ve bu hasta grubundaki yarar/risk oran1 degerlendirilirken dikkatle diisiiniilmelidir.
Bazi1 durumlarda, ¢ocuklarda ve ergenlerde uygulanacak aktivite, bireysel dozimetri yapildiktan
sonra belirlenmelidir (bkz. Boliim 4.4).

Cocuklarda ve ergenlerde, iyi huylu tiroid defektlerinin radyoaktif iyodiir ile tedavisi, 6zellikle
antitiroid tibbi tiriinlerin kullanimindan sonra niiks olmasi veya antitiroid tibbi iirlinlere karsi
siddetli advers reaksiyon olmasi durumunda miimkiindiir (bkz. B6liim 4.4).

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda doz ayarlamasiyla ilgili 6zel bir calisma yapilmamaistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM asagidaki durumlarda kontrendikedir;
e Etkin madde veya Boliim 6.1°de listelenen yardimer maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarhilik
e Gebelik ve laktasyon (bakiniz Boliim 4.6)
e Disfaji, 6zofagus striktiirii, 6zofagus stenozu, 6zofagus divertikiilii, aktif gastrit, gastrik
erozyonlar ve peptik {iilseri olan hastalar
e (Qastrointestinal motilitesinde azalma siiphesi olan hastalar

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR

Asin duyarlilik veya anaflaktik reaksiyon potansiyeli

Asirt duyarlilik veya anafilaktik reaksiyonlar meydana gelirse, tibbi tirliniin uygulanmasi derhal
durdurulmali ve gerekirse intravendz tedaviye basglanmalidir. Acil durumlarda derhal harekete
gecmek icin endotrakeal tiip ve ventilator gibi gerekli tibbi iiriinler ve ekipman hemen
saglanmalidir.

Bireysel fayda/risk gerekcelendirilmesi

Her hasta i¢in radyasyona maruziyet, olas1 fayda ile gerekcelendirilebilir olmalidir. Uygulanacak
aktivite, gerekli terapotik etkiyi elde etmek icin her durumda makul olarak elde edilebilecek
kadar diistik olmalidir.
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Yaygin kullanimina ragmen, iyi huylu tiroid hastaliklar1 i¢in radyoiyodin tedavisi sonrasi
hastalarda kanser, 16semi veya mutasyon insidansinda artis olduguna dair ¢ok az kanit vardir.

Malign tiroid hastaliklarinin tedavisinde, SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM dozlarmin
3700 MBq’den yiiksek oldugu hastalarda yapilan bir ¢galismada mesane kanseri insidansinin daha
yliksek oldugu bildirilmistir. Bagka bir ¢alisma, ¢ok yiiksek doz alan hastalarda 16semide hafif
bir artis oldugunu bildirdi. Bu nedenle 26000 MBq’den biiyiik toplam kiimiilatif dozlar
Onerilmez.

Hiponatremi
Total tiroidektomi gecirmis yaslh hastalarda SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM

tedavisinden sonra ciddi hiponatremi belirtileri bildirilmistir. Risk faktorleri arasinda ileri yas,
kadin cinsiyet, tiyazid diiiretik kullanim1 ve SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM tedavisinin
baslangicinda hiponatremi yer alir. Bu hastalar i¢in diizenli serum elektrolit Ol¢timleri
diistiniilmelidir.

Erkeklerde gonadal fonksiyonlar

Sperm bankasimnin kullanimi, yaygin hastaligi olan hastalarda yiiksek terapotik dozda
radyoiyodin nedeniyle erkeklerde gonadal fonksiyonun potansiyel geri doniisiimlii hasarini telafi
etmek i¢in diisiiniilebilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalar
Radyasyona maruziyetin artmasi miimkiin oldugundan, bu hastalarda yarar/risk dengesinin
dikkatli bir sekilde degerlendirilmesi gerekir. Bu hastalarda pozolojinin ayarlanmasi gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon

MBq basina etkili doz yetiskinlerden daha ytiksek oldugundan endikasyonun dikkatli bir sekilde
degerlendirilmesi gerekir (bkz. Boliim 11). Cocuklar1 ve geng yetiskinleri tedavi ederken, ¢ocuk
dokusunun daha fazla duyarliligi ve bu tiir hastalarin daha uzun yasam beklentisi dikkate
alimmalidir. Riskler, diger olas1 tedavilerin riskleri diisiiniilerek degerlendirilmelidir (bkz. Boliim
4.2 ve 11).

Cocuklarin ve addlesanlarin iyi huylu tiroid hastaliklarinin radyoiyot tedavisi, 6zellikle antitiroid
tibbi {irlinlerin kullanimindan sonra niiks veya antitiroid tibbi {riinlere karsit ciddi advers
reaksiyonlar olmasi gibi yalnizca gerekli durumlarda yapilabilir. Yaygin kullanimina ragmen, iy1
huylu tiroid hastalig1 i¢in radyoiyodin ile tedavi edilen hastalarda kanser, [6semi veya mutasyon
insidansinda artis olduguna dair bir kanit yoktur.

Cocuk ve ergenlik 6neminde tiroid radyoterapisi almig kisiler yilda bir kez tekrar muayene
edilmelidir.

Hasta Hazirlama

Hastalar, 6zellikle 6rnegin tiroid kanserinin tedavisi i¢in yliksek aktivitelerden sonra, oral sivi
alimin arttirmaya ve mesane radyasyonunu azaltmak i¢in miimkiin oldugunca sik idrara ¢ikmaya
tesvik edilmelidir. Mesane bosaltma problemi olan hastalara yiliksek radyoiyot aktiviteleri
uygulandiktan sonra sonda takilmalidir.

Kolon radyasyon maruziyetini azaltmak i¢in, giinde birden az bagirsak hareketi olan hastalarda
hafif laksatifler (ancak bagirsagi uyarmayan diski yumusaticilar1 degil) gerekli olabilir.

Yiiksek doz radyoiyot uygulamasindan sonra olusabilecek sialadenitten kagcinmak icin, hastaya
tedaviden Once tiikiiriik atilimini uyarmak igin sitrik asit (limon suyu, C vitamini) iceren tathilar
veya igecekler almasi tavsiye edilmelidir. Ek olarak diger farmakolojik koruma onlemleri
kullanilabilir.
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Gida veya tibbi tedaviden kaynaklanan asir1 iyodiir yiiklenmesi iyodiir uygulamasindan 6nce
arastirllmalidir (bkz. B6liim 4.5). Fonksiyonel tiroid dokusuna tutulumu arttirmak i¢in tedaviden
once diisiik iyotlu bir diyet onerilir.

Tiroid kanserinde yeterli tutulumu saglamak ic¢in radyoiyot uygulamasindan Once tiroid
replasmani durdurulmalidir. Triiyodotironin tedavisinin 14 giin, tiroksin tedavisinin 4 hafta
stireyle kesilmesi onerilir. Tedaviden iki giin sonra yeniden baglatilmalidirlar. Karbimazol ve
propiltiourasil, hipertiroidizm tedavisinden 1 hafta 6nce durdurulmali ve tedaviden birkag¢ giin
sonra yeniden baslanmalidir.

Graves hastaliginin radyoiyot tedavisi, 6zellikle endokrin oftalmopati mevcut oldugunda,
kortikosteroidlerin eszamanli tedavisi altinda yapilmalidir.

Gastrointestinal hastalik siiphesi olan hastalarda SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM
uygulanirken ¢ok dikkatli olunmalidir. H2-antagonistlerinin veya proton pompast inhibitorlerinin
birlikte kullanilmasi tavsiye edilir.

Islemden sonra

Bebekler ve hamile kadinlarla yakin temas uygun bir siire i¢in kisitlanmalidir.
Kusma durumunda, kontaminasyon riski dikkate alinmalidir.

Tiroid tedavisi alan hastalar uygun araliklarla tekrar muayene edilmelidir.

Ozel uyarilar
Bu tibbi {iriin, bir yetiskin icin DSO tarafindan 6nerilen giinliik maksimum 2 g sodyum aliminin

%?3’iine esdeger, kapsiil basina 63,5 mg sodyum icerir. Kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
tarafindan dikkate alinmalidir.

Cevresel tehlikelere iliskin 6nlemler i¢cin Boliim 6.6’e bakiniz.

Yardimer maddeler ile ilgili bilgi:
Bu tibbi iiriin her “doz”’unda 63,5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Farmakolojik olarak etkin bir¢ok maddenin radyoiyot ile etkilesimde bulundugu bilinmektedir.
Bunlar, protein baglanmasini, farmakokinetigini etkileyebilen veya etiketli iyodun dinamik
etkilerine tesir edebilen cesitli mekanizmalarla olabilir. Sonug¢ olarak, tiroid tutulumunun
azalabilecegi goz oniinde bulundurulmalidir. Bu nedenle, SODYUM IYODUR (I-131)
CURIUM uygulamasindan dnce tam bir ilag ge¢misi almmali ve herhangi bir tibbi {iriiniin
birakilmasinin gerekip gerekmediginin saptanmasi gereklidir.

Ornegin, asagidaki maddelerle tedavi durdurulmalidir:
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Etkin maddeler 1-131’in uygulanmasindan
onceki dinlenmesiiresi

Antitiroid ajanlar (6rnegin karbimazol, Tedaviye baglanmadan 1 hafta

metimazol,propiliirasil), perklorat once birakilir vetedavinin
birka¢ gilin sonrasina kadar
verilmez

Salisilatlar, kortikosteroidler**, sodyum
nitroprusid,sodyum sulfobromoftalein, 1 hafta
antikoagiilanlar, antihistaminikler,
antiparazitikler, penisilinler,
siilfonamidler, tolbutamid, tiyopenton

Fenilbiitazon 1 - 2 hafta

Iyot iceren ekspektoranlar ve vitaminler yaklasik 2 hafta

Tiroid hormon preparatlari Triiyodotironin 2 hafta, tiroksin
4 hafta

Benzodiyazepinler, lityum yaklasik 4 hafta

Amiodoron*, 3-6 ay

Iyot iceren topikal kullanim preparatlar: 1-9ay

Suda ¢oziilebilen 1yot iceren kontrast maddeler 6-8 hafta

Yagda coziilebilen iyot iceren kontrast maddeler 6 aya kadar

* Amiodoron durumunda, bu ajanin uzun yarilanma 6mrii nedeniyle, birka¢ ay boyunca tiroid
bezinde diisiik tutulum miimkiindiir.
** Graves hastalig1 icin gegerli degildir.

(:_')zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel poptilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi ylriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Bir radyofarmasétigin ¢ocuk dogurma potansiyeli olan bir kadina uygulanmas: istendiginde,
kadinin gebe olup olmadiginin belirlenmesi 6nemlidir. Bir periyodu gecikmis olan herhangi bir
kadinin, aksi kanitlanana kadar gebe oldugu varsayilmalidir. Potansiyel gebelige dair siiphe varsa
(eger kadimin periyodu geciktiyse, ya da periyod ¢ok diizensizse, vb.), hastaya iyonize radyasyon
kullanilmayan alternatif teknikler (eger varsa) sunulmalidir. SODYUM IYODUR (I-131)
CURIUM alan kadinlara, uygulamadan sonraki 6-12 ay iginde gebe kalmamalar1 6nerilir.

Erkeklerde ve kadinlarda kontrasepsiyon

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM terapétik uygulamasindan sonra her iki cinsiyet i¢in 6 ay
(iyi huylu tiroid rahatsizliklar1 olan hastalar i¢in) veya 12 ay boyunca (tiroid kanserli hastalar
icin) kontrasepsiyon onerilir. [sinlanmis spermlerin 1sinlanmamis spermlerle degistirilmesine izin
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vermek icin erkekler, radyoiyot tedavisinden sonra 6-12 aylik bir siire boyunca ¢ocuk sahibi
olmamalidir. Yaygin hastaligi olan ve bu nedenle yiiksek SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM
terapotik dozlarina ihtiya¢ duyan erkekler i¢in sperm bankaciligi diisiiniilmelidir.

Gebelik donemi

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM’un yenidoganlarda siddetli ve muhtemelen geri
doéniisiimsiiz hipotiroidizme neden olabilen transplasental gegisi nedeniyle SODYUM iYODUR
(I-131) CURIUM un kullanim1, olusmus veya siipheli gebelik sirasinda veya gebelik bertaraf
edilmemisse kontrendikedir (bu tibbi {irlin i¢in uterusa absorplanan dozun 11-511 mGy araliginda
olmas1 muhtemeldir ve fetal tiroid bezi ikinci ve liglincii trimester sirasinda yogun bir sekilde
konsantre edecektir) (bkz. Boliim4.3).

Gebelik sirasinda diferansiyel tiroid kanseri teshisi kondugunda, radyoaktif iyot tedavisi gebelik
sonrasina kadar ertelenmelidir.

Laktasyon donemi

Laktasyon donemindeki bir anneye radyofarmasétikler verilmeden once, anne emzirmeyi
birakana kadar radyoniiklid uygulamasinin geciktirilmesi olasiligina ve anne siitiine aktivite
salinimi géz o6nilinde bulundurularak en uygun radyofarmasotik se¢imi diisiiniilmelidir. Uygulama
gerekli goriiliiyorsa, SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM uygulamasindan en az 8 hafta 6nce
emzirme durdurulmali ve yeniden baglatilmamalidir (bkz. Boliim 4.3).

Terapotik dozlar takiben radyo koruma nedenleriyle, anne ve bebek arasinda en az bir hafta yakin
temastan kacinilmasi onerilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Tiroid karsinomunun radyoiyot tedavisinden sonra erkeklerde ve kadinlarda doza bagli bir
fertilite bozuklugu goriilebilir. Aktivite dozuna bagli olarak, 1850 MBq {izerindeki dozlarda
spermatogenezin geri doniisiimlii bozuklugu dogrulanabilir; 3700 MBq’den daha fazla
uygulamadan sonra oligospermi ve azoospermia dahil klinik olarak anlamli etkiler ve yiiksek
serum FSH seviyeleri, tanimlanmustir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM’un, makine ve ara¢ kullanimi iizerinde higbir etkisi
yoktur veya ihmal edilebilir bir etkisi vardir.

4.8 istenmeyen etkiler

Raporlanan advers reaksiyonlarin sikliklar1 tibbi literatiirden elde edilmistir. SODYUM
IYODUR (I-131) CURIUM un giivenlilik profili, uygulanan dozlara gére biiyiik élgiide farklilik
gosterirken, uygulanacak olan dozlar, tedavi tiiriine (yani, benign veya malign hastaligin
tedavisine) baghdir. Ayrica, giivenlilik profili uygulanan kiimiilatif dozlara ve kullanilan doz
araliklarina baglidir. Bu nedenle, raporlanan advers reaksiyonlar benign veya malign hastaligin
tedavisinde ortaya cikmalarina gore gruplandirilmistir. Siklikla goriilen advers reaksiyonlar
sunlardir: hipotiroidizm, gegici hipertiroidizm, tiikiiriik ve lakrimal bez bozukluklar1 ve lokal
radyasyon etkileri. Kanser tedavisinde ek olarak gastrointestinal advers reaksiyonlar ve kemik
iligi supresyonu siklikla ortaya ¢ikabilir.

Asagidaki tablolarda raporlanan sistem organ siniflar tarafindan siralanmis advers reaksiyonlar
yer almaktadir. Bir grup-sendromuna (6rnegin, kuru géz sendromu) daha ziyade ikincil olan
semptomlar, ilgili sendromdan sonra parantez iginde yer alir.
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Asagida sikliklarin bu boliime nasil yansitildigini gosterir:

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

edilemiyor).

Benign Hastaligin Tedavisinden Sonra Goriilen Advers Reaksiyonlar:

Sistem Organ Sinifi Semptom Stklik
Bagisikhik sistemi hastahiklari Anafilaktoid reaksiyon Bilinmiyor
Kalic1 hipotiroidizm, hipotiroidizm Cok yaygin
Endokrin hastaliklar: Gegici hipertiroidizm Yaygin
Tireotoksik kriz, tiroidit, hipoparatiroidizm
(kan kalsiyumunda azalma, tetani) Bilinmiyor
Gisz hastaliklar: Endokr'l'n oftalmopati (Graves hastaliginda) Cf)lf yaygin
Kuru g6z sendromu Bilinmiyor
Solunum, gogiis bozukluklar ve ..
mediastiﬁal hastaliklar Vokal kord paralizi ok seyrek
Gastrointestinal hastaliklar Tiikiiriik bezi iltihab1 Yaygin
Hepato-bilier hastaliklar: Anormal hepatik fonksiyon Bilinmiyor
Deri ve deri alt1 doku Iyot aknesi (akne benzeri dokiintii) Bilinmiyor
]l));)zgl:lli?lflzg;:ﬂesel ve genetik Dogustan hipotiroidizm Bilinmiyor
Genel bozukluklar ve uygulama .1 e
bolgesine iliskin hastaliklar: Lokal sislik Bilinmiyor
Malignan Hastaliklarin Tedavisinden Sonra Goriilen Advers Reaksiyonlar:
Sistem Organ Sinifi Semptom Stklik
(Kist ve polipler de dahil olmak [Losemi Yaygin
iizere) iyi huylu ve kotiihuylu olmayan
neoplazmalar Solid kanserler, 6rnegin mesane kanseri, kolon | ... .
.. ; Bilinmiyor
kanseri, mide kanseri
Eritropeni, kemik iligi yetmezligi Cok yaygin
Kan ve lenf sistemi hastahiklar1 |Lokopeni, trombositopeni Yaygin
Aplastik anemi, Kalic1 veya siddetli kemik iligi Bilinmiyor
Bagisiklik sistemi hastaliklar1  |Anaflaktoid reaksiyon Bilinmiyor
Tireotoksik kriz, gegici hipertiroidizm Seyrek
Endokrin hastahiklari Tiroidit (gegici 16kositoz), hipoparatiroidizm Bilinmivor
(kan kalsiyumunda azalma, tetani), hipotiroidizm Y
P i i k
Sinir sistemi hastaliklar aro'znil, an95m1 C?. ya?/gln
Beyin 6demi Bilinmiyor
Kuru g6z sendromu (konjonktivit, kuru gozler, Cok yaygin
Goz hastaliklar: nazal kuruluk) yaye
Nazolakrimal kanal obstriiksiyonu (lakrimasyon
Yaygin
artmast)
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Nefes darligi Yaygin

Bogaz daralmasi *, Pulmoner fibroz, solunum
Solunum, gogiis bozukluklarive |sikintisi, obstriiktif solunum yolu hastalig,
mediastinal hastahiklari pndmoni, trakeit, vokal kord disfonksiyonu Bilinmiyor

(vokal kord paralizi, disfoni, ses kisikligt),

orofaringeal agri1, hirilti

Sialoadenitis (agiz kurulugu, tiikiiriik bezi agrisi,

tiikiiriik bezi bilylimesi, dis ¢lirtikleri, dis kayb1),|Cok yaygin
Gastrointestinal hastaliklar radyasyon hastaligi sendromu, bulanti, agiizi,

anozmi, disgiizi, istah azalmasi

Kusma Yaygin

Gastrit, disfaji Bilinmiyor
Hepato-bilier hastaliklar Anormal hepatik fonksiyon Bilinmiyor
Bobrek ve idrar hastaliklar: Radyasyon sistiti Bilinmiyor
E::;ll?l:ll;?:ml ve meme Over yetmezligi, adet diizensizligi Cok yaygin
Ureme sistemi ve meme Azospermi, oligospermi, erkek fertilitesinde Bilinmiyor
hastaliklar azalma, menstriiel bozukluk
]h);)sgtgf::l?ll; :le kahtimsal/genetik Dogustan hipotiroidizm Bilinmiyor
Genel bozukluklar ve Grip benvzeri hastalik, bas agrisi, yorgunluk, Cok yaygin
uygulama bolgesine iliskin boyun agrisi
hastaliklar Lokal sislik Yaygin

*: ozellikle mevcut trakeal stenozda

Istenmeyen etkilerin ayrintili aciklamasi:

Genel tavsiye
Iyonizan radyasyona maruziyet, kanser olusumu ve kalitsal defektlerin gelisme potansiyeli ile

baglantilidir. Terapdtik maruziyetten kaynaklanan radyasyon dozu, daha yiiksek kanser ve
mutasyon insidansina neden olabilir. Her durumda, radyasyonun risklerinin hastaligin
kendisinden daha az oldugundan emin olmak gerekir. Terapstik SODYUM IYODUR (I-131)
CURIUM dozlarindan sonra etkili doz, ©nerilen maksimum aktivite olan 11100 MBq
uygulandiginda (tiroid alim1 %0 ile) 3108 mSv’dir.

Tiroid ve paratiroid bezi hastaliklar

Hipertiroidizmin radyoiyot tedavisinin gecikmis bir sonucu olarak doza bagli hipotiroidizm
ortaya ¢ikabilir.

Malignan hastalifin tedavisinde hipotiroidizm siklikla bir advers reaksiyon olarak
raporlanmaktadir, bununla birlikte, malign hastaliklarin radyoiyot ile tedavisi genellikle
tiroidektomiyi takip eder.

SODYUM iYODUR (I-131) CURIUM kaynakl1 radyasyona maruziyetinin neden oldugu tiroid
folikiillerinin tahribati, 2 - 10 giin sonra sonra halihazirda var olan bir hipertiroidizmin
alevlenmesine veya hatta tirotoksik krize yol acabilir. Bazen ilk normalizasyondan (2 - 10 aylik
latensi donemi) sonra bir immiin hipertiroidizm gelisebilir. Yiiksek dozda radyoiyot tedavisi ile
hasta, uygulamadan 1-3 giin sonra, Ozellikle trakeal stenoz mevcut oldugunda, ciddi trakeal
konstriksiyon olasilig1 olan gecici enflamatuvar tiroidit ve trakeit yasayabilir.
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Nadir durumlarda, fonksiyonel tiroid karsinomunun tedavisinden sonra bile gecici
birhipertiroidizm bulunabilir.

Radyoiyottan sonra gecici hipoparatiroidizm vakalar1 gozlenmistir; bunlar bu dogrultuda
izlenmeli ve replasman tedavisi ile tedavi edilmelidir.

Gecikmis sonuclar

Hipertiroidizmin radyoiyot tedavisinin gecikmeli bir sonucu olarak doza bagimli hipotiroidizm
ortaya ¢ikabilir. Bu hipotiroidizm tedaviden haftalar veya yillar sonra kendini gosterebilir ve
tiroid fonksiyonunun izlenmesi ve uygun hormon replasman tedavisi gerektirir. Hipotiroidizm
genellikle radyoiyodin uygulamasindan 6-12 hafta sonrasina kadar ortaya ¢ikmaz.

Goz hastaliklar

Hipertiroidizm veya Graves hastaliginin radyoiyot tedavisinden sonra endokrin oftalmopati
ilerleyebilir veya yeni oftalmopati olusabilir. Graves hastalifinin radyoiyot tedavisi
kortikosteroidlerle iligskilendirilmelidir.

Bdélgesel radyasyon etkileri

SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM uygulamasindan sonra vokal kord disfonksiyonu ve
paralizisi raporlanmistir, ancak bazi durumlarda vokal kordlarin disfonksiyonunun nedeninin
radyasyon mu yoksa cerrahi miidahale mi olduguna karar verilemez.

Radyoiyotun yiiksek doku tutulumu bolgesel agr1, rahatsizlik ve 6dem ile iligkili olabilir, 6rnegin
remnant tiroid bezinin radyoiyot tedavisi durumunda, bas ve boyun bélgesinde difiiz ve siddetli
yumusak doku agrisi olusabilir.

Metastatik dokunun tahribati nedeniyle diferansiyel tiroid karsinomundan kaynaklanan difliz
pulmoner metastazli hastalarda radyasyon nedenli pndmoni ve pulmoner fibroz gézlenmistir. Bu,
agirlikli olarak yiiksek dozda radyoiyot tedavisinden sonra olusur.

Merkezi sinir sistemi (MSS) tutulumu ile metastaz yapan tiroid karsinomlarinin tedavisinde,
bolgesel serebral o6dem ve/veya mevcut serebral Odemin artmasi olasiligi akilda
bulundurulmalidar.

Gastrointestinal hastaliklart

Yiiksek seviyede radyoaktivite, genellikle uygulamadan sonraki ilk saatler veya giinler icinde
gastrointestinal rahatsizliga yol agabilir. Gastrointestinal bozukluklarin 6nlenmesi i¢in Boliim
4.4’e bakiniz.

Tiikiiriik bezi ve lakrimal bez hastaliklar

Sialoadenitis, tiikiiriik bezlerinde sisme ve agr1, kismi tat kaybi ve agiz kurulugu ile birlikte ortaya
cikabilir. Sialoadenitis, genellikle kendiliginden veya antiinflamatuvar tedaviyle geri
doniistimliidiir, ancak zaman zaman doza bagli olarak kalict agiizi ve agiz kurulugu vakalar
tanimlanmustir. Tukiiriik eksikligi, enfeksiyonlara yol agabilir, 6rnegin dis ¢iliriigii ve bu dis
kaybina neden olabilir. Tiikiirliik bozukluklarinin 6nlenmesi i¢in Boliim 4.4’e bakiniz.

Sikka sendromu ile sonuglanan tiikiiriik ve/veya lakrimal bezlerin islev bozuklugu da birkag aylik
bir gecikmeyle ve radyoiyot tedavisinden sonra iki yila kadar ortaya ¢ikabilir. Sikka sendromu
cogu vakada gecici bir etki olmasina ragmen, semptom bazi hastalarda yillarca siirebilir.

Kemik iligi depresyonu

Gecikmis bir sonug olarak, izole trombositopeni veya fatal olabilen eritrositopeni ile ortaya ¢gikan
geri doniisiimlii kemik iligi depresyonu gelisebilir. Kemik iligi depresyonu, 5000 MBq’den daha
fazla tek bir uygulamadan sonra veya 6 ayin altindaki araliklarla tekrar uygulamadan sonra ortaya
¢ikma olasilig1 daha yiiksektir.

05 APP 5302 Turkey SPC 01082024 10/19



Tkincil maligniteler

Tipik olarak tiroid malignitelerinin tedavisinde kullanilan daha yiiksek aktivitelerden sonra,
16semi insidansinda artis gozlemlenmistir. Yiiksek aktivitelerde (7.4 GBq’den fazla) ikincil solid
kanserlerin insidansinin arttigina yonelik kanitlar da vardir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda advers reaksiyonlarin tiirlerinin yetigkinlerle ayn1 olmasi beklenir. Cocuk derisinin
radyasyon hassasiyetinin daha yiiksek olmasi (bkz. Boliim 11) ve daha uzun yasam siiresi
beklenmesine bagli olarak cocuklarda goriilen advers reaksiyonlarin sikligi ve siddeti farkli
olabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk Onem
tagimaktadir. 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)

4.9 Doz asim1 ve tedavisi

Bu iiriin hastane ortaminda yetkili personel tarafindan kullanilmalidir. Doz asimi riski bu nedenle
teoriktir.

Asir1 dozda radyasyon uygulandigi durumda, miimkiin olan hallerde sik idrara ¢ikarak ve zorunlu
diiirezle radyoniiklidin viicuttan eliminasyonun artirilmasiyla hasta i¢in absorbe olan doz
azaltilmalidir. Ek olarak, tiroid bezinin radyasyon maruziyetini azaltmak igin siipheli asiri
maruziyetin hemen ardindan tiroid bezinin bloke edilmesi (6rnegin potasyum iyodiir veya
perklorat ile) 6nerilmelidir. I-131 tutulumunu azaltmak i¢in kusturucular verilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Terapétik radyofarmasétikler, Iyodin (I-131) bilesikleri.
ATC kodu: VIOXAO1

Etki Mekanizmasi

Farmakolojik etkin madde, tiroid tarafindan tutulan sodyum iyodiir seklinde iyot-131’tir. Esas olarak
uzun kalma siiresi boyunca orada parcalanir ve bu sekilde bu organin secici 1sinlamasini indiikler.
Tanisal ve terapdtik islemler icin kullanilan az miktarda maddede sodyum iyodiiriin (I-131)
farmakodinamik etkileri beklenmez. Radyasyon etkilerinin %90’indan fazlasi ortalama 0,5 mm
aralifa sahip yayilan B radyasyondan kaynaklanmaktadir. f 1sinlamasi, hiicre yikimina yol agan
hiicre islevini ve hiicre boliinmesini doza bagimli olarak azaltacaktir. Tiroid disinda SODYUM
IYODUR (I-131) CURIUM tutulumunun eksikligi ve neredeyse yoklugu tiroid bezi disinda ihmal
edilebilir miktarda 1s1nlama maruziyetine yol agar.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim

Oral uygulamay1 takiben SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM, hizla iist gastrointestinal
sitemden absorbe olur (60 dakikada %90). Absorpsiyon gastrik bosalmadan etkilenmektedir.
Hipertiroidizm ile artar ve hipotiroidizm ile azalir.

Serum aktivite seviyeleri hakkinda yapilan ¢aligsmalar, 10 - 20 dakika siiren hizli bir artisin
ardindan yaklagik 40 dakika sonra dengeye ulastigini gdstermistir. SODYUM IYODUR (I-131)
CURIUM ¢ozeltisinin oral uygulamasindan sonra denge aym siirede olacak sekilde dl¢iilmiistiir.

Dagilim
Farmakokinetik, isaretlenmemis iyodiiriinkini izler. Kan dolasimina girdikten sonra ekstra

tiroidal bolge i¢inde dagitilir. Buradan, agirlikli olarak iyodiiriin yaklasik %20’sini tek geciste
ekstrakte eden tiroid tarafindan tutulur veya bobreklerle atilir. Tiroid i¢inde iyodiiriin tutulumu
24-48 saat sonra maksimuma ulasir, maksimum pikin %50’sine ise 5 saat sonra ulagilir. Tutulum
cesitli faktorlerden etkilenir: hastanin yasi, tiroid hacmi, renal klirens, dolasimdaki iyodiir
seviyesi ve diger tibbi {iriinler (bkz. Boliim 4.5). Tiroid tarafindan iyodiir klirensi genellikle 5-50
ml/dk’dir. Iyot eksikligi durumunda 100 ml/dk’ya kadar ve hipertiroidizm sirasinda 1000
ml/dk’ya kadar artirilir. Asir1 iyot yliklenmesi durumunda 2 — 5 ml/dk’ya kadar diisiiriilebilir.
Iyodiir de bobrekler iginde birikir.

Kiictik miktarlarda iyodiir I-131 tiikiiriik bezleri, gastrik mukoza tarafindan tutulur ve ayrica anne
stitlinde, plasentada ve koroid pleksusta lokalize olur.

Biyotransformasyon
Tiroid tarafindan alinan iyodiir, tiroid hormonlarinin bilinen metabolizmasin takip eder ve tiroid
hormonlarinin sentezlendigi organik bilesiklere dahil edilir.

Eliminasyon
Uriner atilim %37-75tir, fekal atilim1 yaklasik %10°dur ve terle neredeyse ihmal edilebilir atilim

s6z konusudur. Uriner atilim, bobrek akisinin yaklasik %3’iinii olusturan ve bir kisiden digerine
nispeten sabit olan renal klirensi ile karakterize edilir. Hipotiroidizmde ve bozulmus bobrek
fonksiyonunda daha diisiik ve hipertiroidizmde daha ytiksektir. Normal bobrek fonksiyonuna
sahip Gtiroid hastalarinda, uygulanan aktivitenin %50-751, 48 saat i¢inde idrarla atilir.

Yarilanma Smrii

Radyoiyodun plazmadaki efektif yarilanma omrii 12 saat diizeyindeyken tiroid bezi tarafindan
tutulan radyoiyot igin ise yaklastk 6 giindiir. Dolayisiyla, Sodyum Iyodiir 1-131’in
uygulanmasindan sonra aktivitenin yaklasik %40’ min efektif yarilanma omrii 0,4 giin ve geri
kalan % 60’1nin ise 8 gilindiir.

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, uygulanan SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM radyasyon
maruziyetinin artmasiyla sonuglanan radyoiyot klerensinde bir azalma olabilir. Ornegin bir
caligma, siirekli ayaktan periton diyalizi (SAPD) uygulanan bobrek fonksiyonu bozuklugu olan
hastalarin, normal bdbrek fonksiyonu olan hastalardan 5 kat daha diisiik radyoiyot klirensine
sahip oldugunu gdstermistir.
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5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Besinlerle alinan normal iyotla (40-500 pg/giin) karsilastirildiginda az miktarda madde
uygulandigindan dolay1 akut toksisite beklenmez veya gozlenmemektedir. Tekrarlayan sodyum
iyodiir dozlarinin toksisitesi hakkinda veya hayvanlarda iireme veya mutajenik veya kanserojen
potansiyeli lizerine etkileri konusunda herhangi bir veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Kapsiil igerigi:

Disodyum hidrojen fosfat dihidrat
Sodyum tiyosiilfat

Sodyum hidrojen karbonat
Sodyum hidroksit

Sukroz

Sodyum klortir

Enjeksiyonluk su

Kapsiil kabugu:
Jelatin (s181r kaynaklr)

6.2 Gecimsizlikler

Uygulanabilir degildir.

6.3 Raf omrii

SODYUM iYODUR (I-131) CURIUM’un son kullanma tarihi aktivite referans tarihi ve
saatinden sonra 2- 6 haftadir. Aktivite referans tarihi ve saati ve son kullanma tarihi, dig paket
iizerindeki etikette yazilidir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklayiniz. Radyoaktif
materyalle ilgili ulusal mevzuata uygun olarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Tek dozluk bir PETP kapta 1 kapsiil.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Genel uyarilar
Radyofarmasoétikler belirlenmis klinik ortamlarda sadece yetkili kisiler tarafindan teslim alinmals,

kullanilmali ve uygulanmalidir. Teslim alinmasi, saklanmasi, kullanim, transferi ve imhasi, yerel
yetkili resmi organizasyonun mevzuatina ve/veya uygun lisanslarina tabidir. Radyofarmasétikler
hem radyasyon giivenliligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini karsilayacak sekilde
hazirlanmalidir.
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T1bbi {irliniin islenmesi veya uygulanmasindan dnce alinmasi gereken dnlemler

Tedavi icin SODYUM IYODUR (I-131) CURIUM uygulamasi ¢ogu hastada nispeten yiiksek
radyasyon dozu ile sonug¢lanir ve bu durum 6nemli ¢evresel tehlikelere neden olabilir, ayrica diger
kisiler i¢in harici radyasyondan veya idrarin dokiilmesi, kusma vb. nedenlerden dolay1
kontaminasyon riski meydana gelebilir. Bu, uygulanan aktivite diizeyine bagli olarak tedavi géren
bireylerin birinci dereceden ailesini veya genel halki ilgilendirebilir. Bu nedenle, herhangi bir
kontaminasyonu dnlemek i¢in hastalar tarafindan elimine edilen aktivite ile ilgili olarak ulusal
yonetmeliklere uygun 6nlemler alinmalidir.

Uygulama prosediirleri, tibbi {iriiniin kontaminasyon ve operatorlerin 1sinlanma riskini en aza
indirecek sekilde gerceklestirilmelidir. Yeterli koruma zorunludur.

Konteyner acildiginda personel, monitorlere kaydedilebilen serbest radyoaktivitenin farkinda
olmalidir. Bu aktivite [-131 bozunmasinin %1,17’sinden olusturan Xe-131m’e baglh aktivitedir.
Monitorlerde goriinse de bu konuyla ilgili personel i¢in risk teskil etmez.

Xe-131m’nin solunmasi ile olusan etkin doz orani, kursun zirhli bir kapsiilden 1 m uzakliktaki
doz oraninin %0, 1 idir.

Onlemler ve aktivite verisi

Iyotun (1311) %1,3’ii ksenon (131mXe) (yar1 émrii 12 giin) yoluyla bozunur ve diffiizyon
sonucunda ambalajda az miktarda ksenon (131mXe) aktivitesi bulunabilir. Bu nedenle, tasima
kabinin havalandirilmis bir muhafaza iginde agilmasi ve kapsiiliin ¢ikarilmasindan sonra, emilmis
ksenonun (131mXe) salinmasina izin vermek i¢in ambalaj malzemelerinin atilmadan 6nce gece
boyunca beklemeye birakilmasi tavsiye edilir.

Ek olarak, kapsiilden sinirli ugucu iyot-131 aktivitesi sizintisi olabilir.

Kalibrasyon tarihinden itibaren saat 12:00 GMT’de bir kapsiiliin etkinligi tablo 1’den
hesaplanabilir.

Tablo 1

Giin Katsay1 Giin Katsay1
-6 1,677 5 0,650
-5 1,539 6 0,596
-4 1,412 7 0,547
-3 1,295 8 0,502
-2 1,188 9 0,460
-1 1,090 10 0,422
0 1,000 11 0,387
1 0,917 12 0,355
2 0,842 13 0,326
3 0,772 14 0,299
4 0,708

Tim kullanilmayan iiriin veya atik radyoaktif maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”,
“Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusacak Atiklara Dair Yonetmelik” ve “Ambalaj Atiklarinin
Kontrolii Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

NEPHA TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.
Sedat Simavi Sokak Giil Apt. No. 21/A

06550 Cankaya / ANKARA

Tel: 0312 441 88 14

Faks: 0312 438 72 60

eposta: nepha@nepha.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2024/267

9. iILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 01.08.2024
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

11. DOZIMETRI

Asagida listelenen veriler ICRP  (Uluslararast Radyolojik Koruma Komisyonu,
Radyofarmasétiklerden Hastalara Radyasyon Dozu) yaymn 128’den alinmistir. Biyokinetik
model, viicuda yeniden salinan organik olarak bagli iyot yani sira inorganik iyodiir igeren bir
kompartman modeli olarak tanimlanmaktadir. Tiroitten taburcu olduktan sonra dokular. ICRP
modeli, oral uygulamay: ifade eder. Risk-yarar degerlendirmesinin bir pargasi olarak, her bir
hedef organ(lar)a muhtemel radyasyon dozlarinin hesaplanmasi tavsiye edilir. Aktivite daha
sonra tiroid kiitlesine, biyolojik yarilanma Omriine ve hastanin fizyolojik durumunu (iyot
deplesyonu dahil) ve altta yatan patolojiyi hesaba katan “geri-doniisiim” faktoriine gore
ayarlanabilir.

Asagidaki hedef organ dozlari kullanilabilir:

Unifokal otonomi 300 — 400 Gy hedef organ dozu
Multifokal ve yaygin otonomi 150 — 200 Gy hedef organ dozu
Graves hastalig1 (Morbus Basedow) 200 Gy hedef organ dozu

Radyasyon maruziyeti esas olarak tiroidi etkilemektedir. Diger organlarin radyasyon maruziyeti
tiroidinkinden binlerce kat daha diisiik araliktadir. Besinsel iyot alimina baghdir (radyoaktif iyot
tutulumu iyot eksikligi olan bolgelerde %90’a kadar artar ve iyot bakimindan zengin bolgelerde
%5 e diiser). Ayrica tiroid fonksiyonuna (O-, hiper- veya hipotiroid) ve viicutta iyot biriktiren
dokularmn varligina (6rnegin; tiroid eksizyonundan sonraki durum, iyot biriktiren metastazlarin
varlig1 ve tiroidin blokajina) baghdir. Diger tim organlarin radyasyon maruziyeti tiroiddeki
birikim derecesine bagli olarak uygun bir sekilde daha yiiksek veya daha diisiiktiir.
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Bloke edilen tiroid, alim %0, oral uygulama

Uygulanan birim aktivite basina emilen doz (mGy/MBq)

Organ Yetiskin 15 yas 10 yas S yas 1 yas
Bobrekiisti bezleri 0,044 0,054 0,086 0,14 0,25
Kemik yiizeyleri 0,030 0,037 0,059 0,092 0,18
Beyin 0,021 0,026 0,043 0,071 0,14
Meme 0,020 0,025 0,042 0,069 0,13
Safra kesesi duvari 0,037 0,048 0,085 0,13 0,21
Gl-kanal
Mide duvari 0,87 1,1 1,6 2.8 5,9
Ince bagirsak 0,035 0,044 0,07 0,11 0,19
Kolon duvari 0,14 0,18 0,3 0,5 0,92
ULI duvari 0,12 0,15 0,25 0,42 0,75
LLI duvari 0,17 0,22 0,37 0,61 1,2
Kalp duvari 0,062 0,08 0,13 0,2 0,37
Bobrekler 0,27 0,32 0,46 0,69 1,2
Karaciger 0,05 0,065 0,1 0,16 0,3
Akcigerler 0,053 0,068 0,11 0,18 0,36
Kaslar 0,026 0,032 0,051 0,08 0,15
Ozofagus 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Overler 0,038 0,049 0,076 0,11 0,2
Pankreas 0,06 0,073 0,11 0,16 0,28
Kirmizi kemik iligi 0,031 0,038 0,061 0,095 0,18
Tiikiiriik bezleri 0,27 0,33 0,44 0,59 0,86
Deri 0,019 0,023 0,038 0,062 0,12
Dalak 0,064 0,077 0,12 0,19 0,34
Testisler 0,025 0,033 0,055 0,084 0,15
Timus 0,024 0,03 0,049 0,079 0,15
Tiroid 2,2 3,6 5,6 13 25
Mesane duvari 0,54 0,7 1,1 1,4 1,8
Uterus 0,045 0,056 0,09 0,13 0,21
Diger organlar 0,029 0,037 0,06 0,1 0,18
Efektif doz (mSv/MBq) 0,28 0,4 0,61 1,2 2,3
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Tiroid diisiik tutulum, oral uygulama
Uygulanan birim aktivite basina emilen doz (mGy/MBq)

Organ etiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Bobrek iistii bezleri 0,051 0,067 0,12 0,2 0,44
Kemik ylizeyleri 0,089 0,1 0,14 0,22 0,4
Beyin 0,093 0,1 0,13 0,18 0,3
Meme 0,038 0,05 0,1 0,17 0,32
Safra kesesi duvari 0,043 0,057 0,1 0,18 0,36
GI-kanal
Mide duvari 0,77 1,0 1,5 2,5 5,3
Ince bagirsak 0,033 0,043 0,073 0,11 0,22
Kolon duvari 0,14 0,18 0,32 0,58 1,3
ULI duvari 0,12 0,15 0,27 0,49 1,0
LLI duvan 0,17 0,22 0,39 0,71 1,6
Kalp duvari 0,089 0,12 0,21 0,36 0,77
Bobrekler 0,27 0,34 0,5 0,84 1,8
Karaciger 0,093 0,14 0,24 0,46 1,2
Akcigerler 0,1 0,13 0,22 0,38 0,79
Kaslar 0,084 0,11 0,17 0,27 0,48
Ozofagus 0,1 0,15 0,3 0,58 1,1
Overler 0,037 0,049 0,08 0,13 0,28
Pankreas 0,064 0,08 0,13 0,21 0,41
Kirmizi kemik iligi 0,072 0,086 0,12 0,19 0,37
Tukiirik bezleri 0,22 0,27 0,36 0,49 0,72
Der1 0,043 0,053 0,08 0,12 0,25
Dalak 0,069 0,089 0,15 0,26 0,55
Testisler 0,024 0,032 0,056 0,095 0,2
Timus 0,1 0,15 0,3 0,59 1,1
Tiroid 280 450 670 1400 2300
Mesane duvari 0,45 0,58 0,89 1,2 1,6
Uterus 0,042 0,054 0,09 0,15 0,28
Diger organlar 0,084 0,11 0,17 0,25 0,44
Efektif doz (mSv/MBq) 14 23 34 71 110
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Tiroid, orta biiyiikliikte tutulum, oral uygulama

Uygulanan birim aktivite basina emilen doz (mGy/MBq)

Organ Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1yl
Bobrek usti bezleri 0,055 0,074 0,13 0,24 0,55
Kemik yiizeyleri 0,12 0,14 0,19 0,3 0,52
Beyin 0,13 0,14 0,18 0,24 0,39
Meme 0,048 0,063 0,13 0,23 0,43
Safra kesesi duvari 0,046 0,063 0,12 0,21 0,45
Gl-kanal
Mide duvari 0,71 0,95 1,4 2.4 5
Ince bagirsak 0,032 0,043 0,075 0,11 0,24
Kolon duvari 0,14 0,18 0,34 0,63 1,4
ULI duvari 0,12 0,15 0,28 0,53 1,2
LLI duvari 0,17 0,22 0,4 0,76 1,8
Kalp duvari 0,1 0,14 0,25 0,45 1
Bobrekler 0,27 0,34 0,53 0,93 2,1
Karaciger 0,12 0,18 0,31 0,62 1,7
Akgigerler 0,13 0,16 0,28 0,5 1
Kaslar 0,12 0,15 0,24 0,38 0,66
Ozofagus 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Overler 0,036 0,049 0,082 0,15 0,33
Pankreas 0,066 0,084 0,14 0,24 0,49
Kirmiz1 kemik iligi 0,095 0,11 0,15 0,24 0,48
Tukiirik bezleri 0,19 0,24 0,32 0,43 0,64
Deri 0,057 0,07 0,1 0,16 0,33
Dalak 0,072 0,096 0,16 0,29 0,68
Testisler 0,023 0,032 0,056 0,1 0,23
Timus 0,14 0,22 0,45 0,87 1,7
Tiroid 430 690 1000 2200 3600
Mesane duvari 0,39 0,51 0,79 1,1 1,5
Uterus 0,04 0,053 0,089 0,15 0,32
Diger organlar 0,11 0,15 0,23 0,33 0,58
Efektif doz (mSv/MBq) 22 35 53 110 180
Tiroid, yiiksek tutulum, oral uygulama
Uygulanan birim aktivite basina emilen doz (mGy/MBq)
Organ Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Bobrek usti bezleri 0,059 0,082 0,15 0,28 0,66
Kemik yiizeyleri 0,34 0,44 0,68 0,95 0,13
Beyin 0,16 0,18 0,24 0,37 0,65
Meme 0,17 0,18 0,23 0,3 0,49
Safra kesesi duvari 0,058 0,077 0,17 0,28 0,54
Gl-kanal 0,49 0,068 0,13 0,24 0,54
Mide duvari
Ince bagirsak 0,66 0,88 1,3 2,2 4,7
Kolon duvari 0,032 0,043 0,077 0,12 0,26
ULI duvar 0,14 0,19 0,35 0,68 1,6
LLI duvan 0,12 0,16 0,3 0,58 1,4
Kalp duvari 0,16 0,22 0,42 0,81 2,0
Bobrekler 0,12 0,16 0,3 0,55 1,2
Karaciger 0,27 0,35 0,55 1,0 2.4
Akcigerler 0,14 0,22 0,39 0,79 2,2
Kaslar 0,15 0,2 0,35 0,61 1,3
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Ozofagus 0,15 0,19 0,31 0,49 0,86
Overler 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Pankreas 0,035 0,049 0,084 0,16 0,37
Kirmizi kemik iligi 0,068 0,088 0,15 0,27 0,57
Tukurik bezleri 0,12 0,14 0,19 0,29 0,59
Der1 0,16 0,2 0,27 0,37 0,55
Dalak 0,071 0,087 0,13 0,19 0,41
Testisler 0,075 0,1 0,18 0,33 0,8
Timus 0,22 0,031 0,057 0,11 0,27
Tiroid 0,19 0,28 0,59 1,2 2,3
Mesane duvari 580 940 1400 3000 4900
Uterus 0,038 0,051 0,089 0,16 0,36
Diger organlar 0,15 0,19 0,29 0,42 0,74
Efektif doz (mSv/MB(q) 29 47 71 150 250

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR
Kapsiiller kullanima hazirdir. Kullanmadan 6nce aktiviteyi belirleyin .

Uygulama protokolii

1. Teneke kutu ambalajdan ¢ikarilmali ve kursun kap disar1 ¢ikarilmalidir.

2. Hafif bir direngle karsilasincaya kadar kapak hafifce saat yoniinde ¢evrilmelidir. Daha
sonra kapak, tabanda i¢ flakon birakilarak kursun kaptan kaldirilmalidir.

3. Kapsiil iceren flakon aktiviteyi belirlemek icin bir 6l¢lim cihazina yerlestirilmelidir.

4. Flakon kursun kapta yerine konmalidir ve kapak c¢evrilmeden kursun kaba
yerlestirilmelidir.

5. Hastadan kursun kabin kapagini ve ayn1 anda flakon kapagini saat yoniiniin tersine ii¢ kez
cevirerek acmasi istenmelidir.

6. Hasta kapag1 ¢ikartir, kursun kabi yukari kaldirir ve kapsiilii yutar.

Kullanilmayan iiriinler veya atik maddeler yerel gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.
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