KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI:

MON.IYOT-131 oral kapsiil
0.37 - 7400 MBq / Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde :
Sodyum iyodiir (') 0,37 — 7400 MBq ( 10 pCi — 200 mCi)

Yardimci maddeler :
1 kapsiilde bulunabilecek miktar

Tan1 (D) Tedavi (T)
Disodyum hidrojen fosfat anhidr 400 mg 400 mg
Sodyum tiyosiilfat 0.1 -1 mg 0.1 -1 mg
Sodyum karbonat dekahidrat 0,02-1,1 mg 0.0 -0,7mg
Sodyum bikarbonat 0,05-28mg  0.0-1,7mg
Sodyum hidroksit 1M 0,00-0,0l mL 0,00-0,0lmL

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral kapsiil
icerisinde beyaz toz bulunan saydam, renksiz sert jelatin kapsiil.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Endikasyonlan

Tedavi amaci ile:

- Tiroid kanseri,

- toksik nodular guatr,

- toksik diffiiz guatr hastaliklarinda

- hipertiroidide

Tani1 amaci ile tiroid taramasinda,
kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi:
Hipertiroidi tedavisinde uygulama dozu igin asagida verilen formiil 6nerilmektedir. Klinik

uygulamay: yapan kisi (Niikleer Tip uzmam) tarafindan klinik bulgulara gére uygulama
dozunun hastaya gore belirlenmesi gerekir.



Doz (uCi) = cGy x bezin tahmini agirh$ (g) x 100
% uptake (24saatte) x 90

Bu formiil Quimby-Marinelli formiilii olarak bilinir. 5000-7500 rad absorblanmasi i¢in gerekli
miktarda I-131 verilmesi tedavinin ekonomik olmasi agisindan tercih nedenidir. Daha diisiik
dozlarin uygulanmasi tedavinin tekrarim gerektirebilir.

Genel olarak
Hipertiroidi tedavisi i¢in 50-1110 MBq,
Tiroid kanseri tedavisi i¢in 1.8 - 7.4 GBq
I-131 miktar1 6nerilmektedir.

Tani amaciyla kullanimu :
Yetiskin hastalar (70 kg) i¢in asagidaki dozlar uygulanir.

Tiroid uptake galismasi : 0.2- 3.7 MBq
Tiroid ablasyonu sonrasinda ( metastaz ve triod remnant igin): Maksimum doz : 400 MBq
Tiroid goriintiilemesi igin : 7.4- 11 MBq

Tarama genellikle 4 saatte tamamlanir ve tekrari ise 18- 24 saatler arasindadir. Ancak
sintigrafi calismalari 72 saatte yapalir.

Uygulama sekli :
Agizdan yutarak uygulama.

Ozel popiilasyona iligkin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezhgl
Bobrek hastaliklari 1-131in viicutta kalma siiresini uzatabileceginden olasi yan etkilerin

goriilme riskini arttirabilir.

Pediyatrik popiilasyon :

Cocuklarda tani ve tedavi amaciyla uygulanacak doz miktari eriskin dozundan viicut agirhig
veya yiizey alani formiilleri kullanilarak hesaplanir, yiizey viicut alani ile yapilacak
hesaplamada agagidaki tabloda verilen degerler kullanilabilir.

Cocuk dozu (MBq) = Eriskin dozu (MBq) x Cocuk agirhf (kg)
70 kg

veya,

Cocuk dozu (MBq) = Eriskin dozu (MBq) x Cocuk yiizeyi (m?)
1.73

Cocuk dozu (MBq) = Eriskin dozu x Eriskin dozu fraksiyonu



Eriskin viicut yiizey alanina gore elde edilen fraksiyon

3Kg = 0.1 26Kg = 0.56 50Kg = 0.88
4Kg = 0.14 28Kg = 0.58 52Kg = 0.90
6Kg = 0.19 30Kg = 0.62 54 Kg = 091
8§Kg = 0.23 32Kg = 0.65 56 Kg = 092
10Kg = 0.27 34Kg = 0.68 58Kg = 093
12Kg = 0.32 36 Kg = 0.71 60 Kg = 095
14Kg = 0.36 38Kg = 0.73 62 Kg = 0.96
16Kg = 0.40 40Kg = 0.76 64Kg = 097
18Kg = 0.44 42Kg = 0.78 66 Kg = 098
20Kg = 0.46 44Kg = 0.80 68 Kg = 099
22Kg = 0.50 46 Kg = 0.82 70 Kg = 1.00
24Kg = 053 | 48Kg = 0.85

(Paediatric Task Group, EANM)

Geriyatrik popiilasyon :
Yasl hastalar igin doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

I-131 hamile ve emziren kadinlarda kontrendikedir.

Bu nedenle uygulamadan dnce hamilelik durumu saptanmalidir.

Ancak uygulama ile saglanmas: diisiiniilen faydalarin uygulama ile dogabilecek potansiyel
zarari karsilayabilecegi durumlarda emziren ve hamile kadinlara uygulanabilir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR

- Cocuklarda radyasyon dozu basina (MBq) efektif dozun yetigkinlerden daha yiiksek
oldugu goz 6niinde bulundurulmalidir (bakiniz bsliim 11, dozimetri)

- Beslenme: iyot igerigi yiiksek olan iyotlu tuz, deniz tiriinleri lahana vb. gibi besinler
radyoaktif iyodun tiroid bezinde tutulma oranint duigiiriir. Bu nedenle I-131 tedavisine
baslanmadan 2-4 hafta dncesinden iyot igeren yiyecekler tiikketilmemelidir.

- Diger ilaglar/testler: Tedaviden kisa siire oncesinde yapilan incelemeler- radyokontrast
maddelerle yapilan tetkikler gibi- uygulayicilara bildirilmelidir.

- Diger hastalik durumlari: Diyare veya kusma: Radyoaktif iyot diski ve kusmuk i¢inde
de bulunacag) icin radyoaktif kontaminasyon riskini artirir. Ayrica bu yolla atilan
radyoaktif iyot, tedavinin etkinligini de azaltacaktir.



- Hipertiroidi tedavisi ile birlikte kalp hastaligi bulunan hastalarda tiroid fonksiyonunun
kétiilesmemesi igin antitiroid tedavi ve propranolol gibi beta blokorlerin tedavi 6ncesi ve
sonrasinda verilmesi gerekir.

Radyoaktif I-131 tedavisinden sonra hastaya yapilmasi gerekli uyarilar:

Tedaviden sonra 48-96 saat i¢inde diger kisilerin kontamine olmasini engellemek yada

azaltmak igin;

- Baskalar ile 5piismeme, tokalasmama ya da 6zel esyalari kullanmamalari,

- Cinsel iliskide bulunmamalari,

- Her lavabo ve tuvalet kullanmada sifonu ¢ekmeleri,

- Ayri havlu kullanilmasi, giysilerin ve arsaf gibi diger kisisel esyalarin ayr1 yikanmast,

- Idrar yoluyla atilimi hizlandirmak ve idrardaki I-131 konsantrasyonunu diistirmek igin
bol siv1 igerek sik iirinasyon onerilmeli,

- Hipertiroidi tedavisi goren hastalarda radyoaktif iyot (I-131) tedavisi uygulandiktan sonra
hipoaktif tiroid olusumuna karsi kanda tiroid hormonu diizeyi ilk bir yil iginde 2-3 ayda
bir kontrol edilmelidir.

- Bu tibbi iiriin her kapsiilde 129.68 mg sodyum igermektedir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar igin géz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

- Karbimazol, propiltiyourasil gibi antitiroid tedavisinde kullanilan ilaglar;

- Sentetik yada dogal tiroksin, triiyodotironin gibi tiroid preparatlar I-131 alimini bloke
ederek;

- Amiodaron gibi iyot igeren bilesikler, topik uygulanan iyot bilesikleri,

- Agiz yoluyla yada intravensz yolla uygulanan radyoopak maddeler ekspektoranlar,
vitaminler bilesimlerindeki yiiksek iyot konstantrasyonlar1 nedeniyle iyot tutumunda
yarigmali blokaja neden olmaktadirlar.

- Fenilbutazon, salisilatlar, steroidler, sodyum nitroprussid, benzodiazepinler,
antikoagiilanlar, antihistaminikler, antiparazitik ilaglar, penisilinler, sulfonamidler,
tolbutamid ve tiopental 1-4 hafta siire ile kullanilmamalidur.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyon ile ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon :
Cocuklara 6zgii etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi : X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda hamilelik siiphesi veya periyodun gecikmesi
durumunda hamilelik testi yapilmalidir.Radyofarmasétiklerle teshisin genel olarak
menstriiasyondan sonraki 10 giinde yapilmasi tavsiye edilir.



Gebelik donemi

Gebelikte tiroid fonksiyonunda bir seri degisiklik olabilir ve Iyot aliminda artig gériilebilir.
1-131 hamilelik siiresince kullanilmamalidir. Boylece fetusun radyasyona maruziyeti
engellenmis olur. Maruziyet bebekte tiroid bezinin az ¢aligmasina neden olabilir.

Hamilelik siiphesi olan hastalarda, radyoaktif 1-131 tedavisine baslamadan 6nce hamilelik
testi uygulanmahidir.

Laktasyon donemi

Radyoaktif I-131 anne siitiine geger ve bebekte tiroid bezinin az ¢alisir hale gelmesi gibi
istenmeyen etkilere neden olabilir. Bu nedenle emzirmeye tedaviden sonra en az 3 hafta ara
verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Kadin ve erkeklerde tiroid kanserinin radyoiyot ile tedavisinden sonra dogurganlikta azalma
olusabilir. Doza bagli olarak gegici spermatogenezis olusabilir. Ayrica menstrilasyon
periyodunda degisiklige neden olabilir.

4.7 Arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanilmamasi gerektigine dair bir veri bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore 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 .

Erken dénemde ortaya gikabilecek yan etkiler

Endokrin hastaliklan

Sodyum iyodiir I-131 uygulanmasinin neden oldugu tiroid folikiillerinin ytkimina bagl
olarak uygulamadan sonraki 2 -10 giin iginde mevcut hipertiroidizmin daha agirlasmasina
veya tirotoksik krize neden olabilir. Cok nadir vakalarda, fonksiyonel tiroid karsinomalarinin
tedavisinden sonra gegici hipertiroidizm gdzlenmistir. Daha az sikhkta, ilk normalizasyondan
sonra (gizli kalma periyodu 2 — 10 ay) immiin hipertiroidizm geligebilir.

Goz hastahklan

Graves hastaliklarinin radyoiyot ile tedavisinden sonra endokrin oftalmopati gelisebilir veya
var olan endokrin oftalmopati ( Kortizon tedavisi olmaksizin % 15-30 arasinda) daha da
kotiilesebilir.

Solunum sistemi
Tiroid kanserinin tedavisi amaciyla yiiksek dozda iyot-131 kullamidiginda pulmoner

metastazlh hastalarda pnémoni ve pulmoner fibrozis gézlenmistir.

Yiiksek dozda iyot-l3l tedavisinde uygulamadan 1-3 giin sonra gegici olarak trakeal
daralma ve stenozun da gelistigi tiroidit ve trakeit inflamasyonu olusabilir.

Gastrointestinal hastahklar:



Genellikle yiiksek dozda uygulanan radyoaktivite uygulandiktan sonraki ilk saatte veya
giinlerde gastrointestinal rahatsizliklarin olusmasina neden olabilir.

Kusma ve bulantidan olusan rahatsizliklarin goriilme orani % 67 kadardir. Bu yan etkiler
sistematik tedavi ile kolaylikla dnlenebilir veya engellenebilir. Kusma durumunda
kontaminasyon riski dikkate alinmalidir.

Tiikriik bezlerinde sislik ve agri, tat almada kismi kayip ve agiz kurulugunun eslik ettigi
tikkriik bezi iltihaplanmasi olusabilir. Bu istenmeyen etkinin olusum sikligi 6nlem alindiginda
% 10, alinmadiginda % 60 oranindadir. Genellikle tiikriik bezi iltihabi kendiliginden veya
antiinflamatuar ilag tedavisi ile iyilesir. Fakat doza bagl olarak tat almada kalici kayip, agiz
kurulugu ve devaminda dislerde dokiilme olusabilir.

Ayrica gastrit ve fegeste renk degisimi veya kan goriilebilir.

Deri ve deri alti doku hastahklar

Cok nadir olarak Iyot-131 uygulamasini takiben alerjik/hipersensitivite reaksiyonlari
olugmaktadir.

Kuru ve kabarik cilt, kasinti, dokiinti, iirtiker, kirmizi lekeler, normal olmayan kanama ya da
morarmalar goriilebilir.

Diger
Hastaya uygulanan radyoiyotun yiiksek diizeyde alimina bagh olarak radyoniiklidi alan
dokuda lokal agri, rahatsizlik ve 6dem olusabilir.

Radyoiyotun yiiksek doku tutulumu nedeniyle olusan lokal agr1, rahatsizlik ve dem gibi yan
etkiler tiroid bezinin kalan kisminin radyoiyot ile tedavisi durumunda bas ve boyun
bolgesinde yaygin ve yumusak doku agrisina neden olabilir. Santral sinir sistemine niiks
etmis metastatik tiroid karsinomlarinin tedavisinde lokal serebral 5dem ve/veya mevcut ddem
miktarinda artis olabilecegi diisiiniilmelidir.

Cok nadir olarak, ses tellerinde paralizi ve ses kaybi ortaya ¢ikabilir.

Geg dénemde ortaya ¢ikabilecek yan etkiler

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Geg donem yan etkiler arasinda 6liimciil olabilecek trombositopeni veya eritrositopeni
seklinde goriilen reversibl kemik iligi depresyonu gelisebilir. Kemik iligi depresyonu 5000
MBq’den yiiksek tek doz uygulamalarinda goriilebilecegi gibi 6 aydan daha az araliklarda
tekrarlanan dozlarda da goriilebilir. Gegici lokositoz siklikla goriilmektedir.

Endokrin hastahiklan

Iyot-131 ile hipertiroidizm tedavisinde doz ile baglantili olarak ge¢ dénemde hipotiroidizm
olusabilir. Bu durum tedaviden haftalar veya yillar sonra, periyodik olarak tiroid
fonksiyonlarinin 6l¢iilmesini ve tiroid replesmanini gerektirecek sekilde kendiliginden ortaya
¢ikabilir. Hipotiroid olusum siklig1 genellikle iyot-131 uygulanmasindan sonraki 6-12 hafta
icinde ortaya ¢ikmayan hipotirodizm raporlarina gore % 2 ile % 70 arasinda degismektedir.

Nadiren Graves' oftalmopati durumu iyot-131 tedavisi sonrasinda daha kdtiilesebilir.

Sicca sendromu olarak sonuglanan tiikriik ve/veya gozyasi bezlerinin ¢alismamasi da iyot-
131 tedavisinden sonraki 2 yila kadar olan bir donemde gecikmeli olarak birkag ay sonra



ortaya ¢ikabilir. Ayrica, nazolakrimal kanal tikanikhigina bagh olarak gelisen gézyasinin
kanala akmamasi durumu da radyoiyot tedavisi alan hastalarda en son uygulamadan sonraki
3-16 ay iginde goriilme oram % 3’tiir.

Diger

Epidemiyolojik calismalar iyot-131 tedavisi goren hastalarda mide kanseri insidansinin daha
fazla oldugunu gostermistir. Tiroid kanseri tedavisinde kullanilan yiiksek aktiviteden sonra
|6semi insidansinda artis gozlenmektedir. Meme ve mesane kanserlerinde de hafif artig olur.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Yanlislikla asiri-doz uygulanmasi durumunda laksatifler verilmeli ve mide yikamasi
yapiimahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Tani ve tedavi amagh kullamlir.

Farmakoterap6tik grup :
ATC kodu : VO9FX03 : Diyagnostik radyofarmasotik

ATC Kodu : VIOXAO!: Terapotik Radyofarmasotik

Sodyum iyodiir viicutta, tiroid bezi tarafindan tutulur. Tutulum, tiroidin iyotla doymus olup
olmamasi ile orantihdir. Hastaya verilen radyoiyotun tedavi etkisi yayinladigi B isinlarinin
hiicrelerde meydana getirdigi tahriptir. Beta isinlarinin dokularda gidebildigi mesafe ¢ok az
oldugu igin diger organlarin radyasyondan zarar gormesi ihmal edilebilir. Tiroitte tutulmayan,
bir miktar radyoiyot bobrekler ve idrar yoluyla disari atihr.

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Uygulama ile verilen iyot miktar1 kimyasal olarak ¢ok diisiik oldugu igin iyodun neden
oldugu farmakodinamik bir etki gozlenmez. Farmakodinamik etki radyasyondan, B
isinlarindan kaynaklanir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler :

I-131 enzimatik yiikseltgeme ile tiroid hormonlarina baglanir. Tutulum orani, alinan iyot
miktarina ve hastanin tiroid fonksiyonlarina baghdir.

I-131 iyodiir formunda oral olarak alindiktan sonra kandaki total radyoiyot diizeyi tiroid
fonksiyonlarinin gesitli diizeylerine gore farkliliklar gostermektedir. Alindiktan sekiz saat
sonra serumdaki ortalama konsantrasyon hipotiroidide litrede dozun % 2.06’s1, dtiroid
olgularda % 1.28’i ve hipertiroidi olgularda % 0.49’u olarak belirlenmistir.

Emilim:

Oral uygulamay: takiben hizla iist gastrointestinal sistemden absorbe olur. (60 dakikada

% 90). Uygulanan dozun 5 saatte yaklasik %50'si olmak iizere tiroidde 24-48 saat arasinda
maksimum tutulumu gergeklesir.

Dagilim:
Kan dolagimina gegtikten sonra tiroid bezine dagihmi gergeklesir.



Bu kinetik profile bagh olarak diagnostik prosediirler dozun uygulanmasindan sonraki 24- 72
saat arasinda gerceklestirilir.

Eliminasyon:
Baslica eliminasyon yolu idrarladir. Agirlikli olarak tiroid bezi veya bobrek yolu ile atilim

gerceklesir. Uygulanan dozun % 37-75’i idrarla, % 10°u fegesle ve ihmal edilebilecek bir
miktarda da ter ile atihmi gergeklesir. Ayrica ¢ok az miktarda Iyot (1"*" tiikiiriik bezleri,
gastrik mukoza, anne siitil, plasenta ve koroid plexus ile elimine edilebilir.

Radyoiyotun plazmadaki efektif yarilanma 6mrii 12 saattir. Oysaki tiroid bezindeki
radyoiyot tutulumu ise yaklasik 6 giindiir. Sodyum iyodiir (1"*") uygulamasindan sonraki
efektif yar 6mrii yaklagik olarak aktivitenin % 40’1 0.4 giin geri kalan % 60’nin ise 8
giindiir.

5.3 Klinik oncesi giivenilirlik verileri

Karsinojenitesi, Mutajenitesi ve dogurganliga etkisi

Sodyum Iyodiir I-131 ile ilgili karsinojenite, mutajenite ve erkek ve kadinlarda ilireme iizerine
etkilerine dair yapilmis uzun siireli hayvan ¢alismalari bulunmamaktadir.

Karsinojenik etkiler :

Sodyum iyodiir I-131 ile yapilmis olan hayvan deneyleri radyoiyot kullaniminin tiroid
adenomlar ve kanserlerine neden olabilecegini gostermistir. Buna ragmen insanlardaki
calismalarda I-131 ile hipertiroidi tedavisinin tiroid kanseri olusumuna neden oldugu
kanitlanmamuistir.

Mutajenik etkiler :I-131 ile tedavi edilen hastalardaki klinik ¢alismalar mutajenik etkisini
acikga ispatlamamistir. Ancak laboratuar galismalarinda krozomal degisiklikler yaptig1 rapor
edilmistir.

Dogurganliga etkisi: 1-131 ile degisik tiroid kanseri tedavisi goren 627 kadin hasta lizerinde
yapilan galisma sonucunda dogurganlik iizerine etkisinin olmadig saptanmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Disodyum hidrojen fosfat anhidr
Sodyum tiyosiilfat

Sodyum karbonat dekahidrat
Sodyum bikarbonat

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Sert jelatin kapsiil

6.2 Gecimsizlikler
MON.IYOT-131 oral kapsiil ile bilinen bir ge¢imsizlik bilgisi bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mrii
Uretim tarihinden itibaren 30 giindiir.



6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Orijinal ambalaji iginde 25 C’nin altinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

I¢ ambalaj : Polipropilen plastik tiip
Dis ambalaj : Nakliye amagli karton kutu igerisinde teneke kutuda plastik kapli kursun zirh
veya nakliye amagl karton kutuda plastik kaph kursun zirh.

Mikrokiiri aktivitede tiretilen MON.IYOT-131 oral kapsiil i¢in ambalaj ierigi:
1 Kapsiil/ Ambalaj
6 Kapsiil/ Ambalaj
20 Kapsiil/ Ambalaj

1 mCi - 200 mCi aktivitede iiretilen MON.IYOT-131 oral kapsiil i¢in ambalaj igerigi:
1 Kapsiil/ Ambalaj

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

“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu’nun Radyoaktif
Madde Kullanimindan Olusan Atiklara iliskin Y6netmeligi kurallarina uygun olarak atiklar
bertaraf edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Eczacibast Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.

TUBITAK MAM Teknoparki
41470 Gebze - KOCAELI

Tel: (0262) 648 02 00 (pbx)
Faks: (0 262) 646 40 39
e-posta: monrol@monrol.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
223/93

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk Ruhsat Tarihi: 15 Mart 2010

Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIHI

11. DOZIMETRI

I-131 Sodyum lyodiir i¢in Radyasyon doz degerlendirmesi
Radyasyon doz degerleri (mSv/MBq)



Organ Yeni Cocuk Yetiskin
dogan 1 yas S yas 10 yas 15 yas
Kalin barsak 0.51 0.21 0.12 0.074 0.054 0.044
duvan
ince barsak 4.5 1.8 0.90 0.54 0.31 0.24
Mide duvari 7.8 24 1.2 0.68 0.47 0.36
Ust kalin barsak | 0.66 0.29 0.16 0.10 0.065 0.052
duvari
Karaciger 1.5 0.66 0.34 0.22 0.14 0.11
Overler 0.56 0.24 0.13 0.084 0.060 0.048
Kemik ylizeyi 0.79 0.37 0.23 0.16 0.12 0.10
Kirmizi ilik 0.71 0.32 0.19 0.13 0.097 0.083
Referans: Radiation Internal Dose Information Center Oak Ridge Institute for Science
and Education Latest Revision Date :4/30/96

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR
MON.IYOT-131 Oral Kapsiil hastaya uygulamaya hazir formda tiretilmektedir. Uygulamay1

yapacak saglik gorevlisinin talimatlar dogrultusunda bol su ile yutulmalidir . Igme sirasinda

kullanilan igme gubugu ve kullanilan bardak radyoaktif atik olarak kabul edilmelidir.

Bu atiklarla ilgili olarak ayrintili bilgi i¢in boliim 6.6 ya bakiniz.

I-131 Bozunma Tablosu

I-131 Yari 6miir: 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 08292 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 04728 0.4661 0.4594 0.4528 0.4463 0.4400 0.4337 0.4275
10 0.4214 04153 0.4094 0.4035 0.3978 0.3921 0.3865 0.3809 0.3755 0.3701 0.3648 0.3596
12 0.3545 0.3494 0.3444 03395 0.3346 0.3298 0.3251 03205 0.3159 0.3114 03069 0.3025
14 0.2982 0.2939 0.2897 0.2856 0.2815 02775 0.2735 0.2696 0.2657 0.2619 0.2582 0.2545
16 0.2509 0.2473 0.2437 0.2403 0.2368 02334 0.2301 0.2268 0.2236 0.2204 0.2172 0.2141
18 02110 0.2080 0.2050 0.2021 0.1992 0.1964 0.1936 0.1908 0.1881 0.1854 0.1827 0.1801
20 0.1775 0.1750 0.1725 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 0.1410 0.1390 0.1370 0.1350 0.1331 0.1312 0.1293 0.1275
24 0.1256  0.1239 0.1221 0.1203 0.1186 0.1169 0.1152 0.1136 0.1120 0.1104 0.10838 0.1072
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26
28
30
32
34
36
38

0.1057
0.0889
0.0748
0.0629
0.0529
0.0445
0.0375

0.1042
0.0877
0.0737
0.0620
0.0522
0.0439
0.0369

0.1027
0.0864
0.0727
0.0611
0.0514
0.0433
0.0364

Radyoaktif 6zellikler

0.1012
0.0852
0.0716
0.0603
0.0507
0.0427
0.0359

0.0998
0.0839
0.0706
0.0594
0.0500
0.0420
0.0354

0.0984
0.0827
0.0696
0.0586
0.0493
0.0414
0.0349

0.0970
0.0816
0.0686
0.0577
0.0486
0.0409
0.0344

0.0956
0.0804
0.0676
0.0569
0.0479
0.0403
0.0339

0.0942
0.0792
0.0667
0.0561
0.0472
0.0397
0.0334

0.0929
0.0781
0.0657
0.0553
0.0465
0.0391
0.0329

0.0915
0.0770
0.0648
0.0545
0.0458
0.0386
0.0324

0.0902
0.0759
0.0638
0.0537
0.0452
0.0380
0.0320

U-235'in termal nétronlarla baslatilan fisyonu sonucunda olusan 300 radyoniiklitten biride I-
131'dir. Reaktdr yakitinda veya hedef maddede U-235 ¢ekirdegini igeren niikleer reaksiyon
asagida gosterilmektedir.

N o+ HoO —» 1 ermat + U-235 —»fisyon dirtinleri +  + 2.4 n ha

U-235 diisiik enerjili nétronlarla (n termal) reaksiyona girer. Reaksiyon sonucunda meydana
gelen hizli (yiiksek enerjili) nétronlar su ile yavaglatilir. [statiksel olarak olusan fisyon
irtinlerinden agirhk olarak %2.89'unu I-131 meydana getirir. Nétron akiginda meydana
gelen degismeler fisyon driinlerinin verimini etkiler fakat olusan riinlerin birbirlerine olan
oranlari degismez.

I-131' in yari 6mrii 8.04 giindiir. B, y ve
enerjileri asagida verilmektedir.

[ (beta), Mev

¥ (gamma). Mev

0.25 (% 1.6)
0.33 (%6.9)
0.47 (%0.5)
0.608 (%90.4)

0.81

0.080
0.177
0.284
0.325
0.364
0.503
0.637
0.723
0.164

(% 0.6)

(%5.0)
(%0.2)
(%5.0)
(%0.2)

EC ile bozunur. Yayinladigi 8 ve y 1sinlarinin

(%85.5)

(%0.3)
(%6.9)
(%1.6)
(%0.6)
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