KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TAEK-PHT *23-Nal (Sodyum Iyodiir) 37 MBg/mL 1.V Enjeksiyonluk Cézelti igeren Flakon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde:

Cozeltinin 1mL’si kalibrasyon tarih ve saatinde 37 MBq Sodyum iyodiir (*2%I) icerir.
Kalibrasyon zamaninda tiriiniin radyontiklidik saflig1 %99.65°tir ve baslica niiklidik safsizliklar
(iyot-125 ve telleryum-121) % 0.35’in altindadir.

Her bir flakondaki aktivite kalibrasyon tarih ve saatinde maksimum 370 MBq’dir.

Iyot (*231) siklotron riinii radyoizotop olup 13.2 saat yar1 6miire sahiptir. Bozunma
sirasinda 159 keV enerjili gama radyasyonu ve 27 keV enerjili X-1sm1 radyasyonu yayar.

Yardimc1 madde:
izotonik sodyum kloriir ¢dzeltisi (Sodyum icerigi: 3.54 mg/ml)
Yardimci maddelerin listesi i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Berrak ve renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

Bu t1ibbi iiriin sadece diyagnostik kullanim i¢indir.

TAEK-PHT 2%-Nal (Sodyum Iyodiir) enjeksiyonluk ¢ozeltisi; sintigrafi ve radyoaktif iyot uptake
testi ile tiroit bezi lizerinde yapilan fonksiyonel ya da morfolojik ¢alismalarda diyagnostik ajan
(g6riintileme ajan) olarak kullanilir.

24 saatlik uptake verileri genellikle terap6tik dozun hesaplanmasinda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Yetiskin ve yasli popiilasyon

Yetiskinlerde intravendz yolla (70 kg) onerilen TAEK-PHT 123]-Nal (Sodyum Iyodiir)
enjeksiyonluk ¢ozeltisinin dozu 3.7- 14.8 MBq’dir. Diisiik doz (3.7 MBq) uptake ¢alismalari i¢in,
daha ylksek doz ise (11.1 — 14.8 MBQq) tiroit sintigrafisi icin 6nerilmektedir. Bununla birlikte;
uptake ya da sintigrafi i¢in uygulanacak doza niikleer tip uzmani tarafindan karar verilir.

Tiroit Iyot-123 uptake hizinin belirlenmesi, iyi kurulmus standart prosediirlerle uyumlu olarak
yuratalmelidir.
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Cocuklara uygulanacak aktivite diizeyleri yetiskinler i¢in tavsiye edilen aktivite aralig1 kullanilarak
hesaplanabilir ve asagidaki formiile gére ayarlanabilir;

Aktivite — Yetiskin(MBq) X viicut agirhg (Kg)
70 (Kg)

Aktivite — Cocuk (MBq) =

Kiiciik yas cocuklarda, yeterli kalitede goriintii elde edebilmek i¢in yukaridaki esitlikte 14.8 MBq
aktivite degeri kullanilmalidir.

Uygulama sekli:

TAEK-PHT *2%-Nal (Sodyum Iyodiir) hastaya intravendz yolla verilmeli, rutin kontrol olarak
enjeksiyondan hemen Once hastaya verilecek ilag icerisindeki aktivite, doz klibratori ile
Ol¢iilmelidir. Goriintiileme, ilag hastaya verildigi andan itibaren 3-6 saat icerisinde yapilmalidir.
[lacin hazirlanmasina yonelik talimatlar Béliim 12°de verilmistir.

4.3 Kontrendikasyonlar
e Etkin maddeye veya yardimci maddelere hassasiyeti olan hastalarda kontrendikedir.

e Hamile ve emziren kadinlarda kontrendikedir. Bu nedenle uygulamadan énce hamilelik
durumu saptanmalidir. Ancak, uygulama ile saglanmasi diistiniilen faydalarin uygulama ile
dogabilecek potansiyel zarar1 karsilayabilecegi durumlarda emziren ve hamile kadinlara
uygulanabilir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

RADYOFARMASOTIKLER SADECE NUKLEER TIP UZMANLARI TARAFINDAN
NUKLEER TIP MERKEZLERINDE UYGULANIR.

Radyofarmasoétiklerin kabulii, saklanmasi1 ve nakli 6zel mevzuata uygun olmalidir.

Radyafarmasotiklerin uygulanmasinda geng bireylere, ¢ocuk dogurabilecek yastaki kadinlar ve
laktasyon donemindeki annelere 6zen gosterilmelidir.

Bireysel yarar/risk dogrulamasi

Her bir hasta i¢in, radyasyon maruziyeti muhtemel yarar ile gerekgelendirilmelidir.

Uygulanan aktivite her vakada gerekli tanisal bilgiyi elde etmek i¢in miimkiin olan en diisiik dozda
olmalidir.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyonda kullanimla ilgili bilgi i¢in boliim 4.2°ye bakiniz.

TAEK-PHT *2%]-Nal (Sodyum Iyodiir) hastay1 ve hastane personelini miimkiin oldugunca korumak
Uzere, yeterli korunmayi saglayacak sekilde kursun veya tungsten zirhlar i¢inde saklanmali ve islem
gormelidir. Ozellikle, flakondan ilag cekilirken ve enjeksiyon yapilirken, kisinin yaydigi
radyasyondan uygun bir zirhlama ile korunmasi onerilir. Bilgi i¢in b6lim 6.6'ya bakiniz.
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Ozel uyarilar

Bu tibbi {irtin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igermektedir. Bunlara bagl
herhangi bir etki beklenmez.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Hastaya yakin zamanda iyotlu bir kontrast madde verilmesi, hastanin herhangi bir formda kararl
iyot almas1 ya da tiroit, anti-tiroit ve belli bazi ilaclar ile kullannmi Sodyum iyodir (%)
enjeksiyonluk cozeltisi uptake’ini (tutulumu) disiirebilir. Bu nedenle, hastanin beslenme sekli
(diyeti), gormekte oldugu ilag tedavisi ve radyografik kontrast madde iceren prosedurler dikkatlice
sorgulanmalidir. Asagida bildirilen ila¢ tedavilerinden herhangi bir tedavi s6z konusu
oldugunda 1%1-Nal uygulanmadan 6nce detayl olarak ele alinmalidir (Tablo 1).

Etken madde 123I-Nal uygulanmasindan Once ilacin kullanilmasi
gereken sire
Amiodaron 4 hafta
Antitiroit ajanlar (6rn: karbimazol, | 1 hafta
tiyamazol,propilurasil)
Lityum 4 hafta
Dogal ya da sentetik tiroit 2-3 hafta
preparatlar1  (levotiroksin sodyum,
liyotronin sodyum tiroit) 2 hafta
Ekspektoran, vitaminler 1 hafta
Perklorat 1-2 hafta
Fenilbltazon 1 hafta
Salisilatlar 1 hafta
Steroidler 1 hafta
Sodyum nitroprusit 1 hafta
Silfobromofitaleyin sodyum
Diger ajanlar: 1 hafta
Antikoagulantlar, antihistaminikler,
antiparasitikler, penisilinler,
stlfonamidler, tolbltamit, tiyopental
Benzodiazepinler 4 hafta
Topikal iyodrler 1-9 ay
Intraven6z kontrast ajanlar 1-2 ay
Iyot igeren kontrast ajanlar 1 yila kadar

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye:
Gebelik smifi: X
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon) Radyoaktif
tibbi {irlinlin verilmesinin zorunlu oldugu dogurganlik ¢agindaki kadinlarda gebelik mutlaka
sorgulanmalidir. Adet periyodunda gecikme olan kadinlar aksi ispat edilmedikge gebe kabul
edilmelidir. Gebelik siiphesi olan kadinlarda istenilen klinik bilgiye ulagsmak i¢in hastaya iyonize
radyasyon kullanilmayan alternatif bir teknik (eger varsa) onerilmelidir.

Gebelik donemi

Radyasyon gebelik doneminde uygulandig: takdirde, radyasyon dozu fettisti de
etkileyebileceginden ciddi dogum kusurlarina yol agmaktadir.

Gebelik stiresince sadece zorunlu arastirmalar i¢in, anne ve fetiisiin ugrayacagi riskin izerinde
fayda saglanmasi halinde uygulanmalidir.

Laktasyon donem

TAEK-PHT *2%|-Nal (Sodyum Iyodiir) enjeksiyonluk ¢ozeltisi anne siite ile atildigindan, emziren
annelere uygulanmadan ©Once, annenin emzirme donemi bitinceye kadar uygulamanin
ertelenmesinin makul olup olmadig1 etraflica degerlendirilmelidir. Emziren annelere uygulama
yapilmast gerekli goriildiiglinde ise, iyot -123 yaninda radyoaktif kontaminant olarak iyot-125
ve/veya iyot-124 icerebilen bu ilacin hastaya verilmesinden itibaren 1.5-3 gln slre ile emzirmeye
ara verilmelidir. Bu siirecte salgilanan siit sagilmali ve atilmalidir. Bebegin siitteki radyasyondan
dolay1 maruz kalacagi radyasyon dozu 1 mSv’in altina diistiikten sonra emzirmeye devam edilebilir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanilmamasi gerektigine dair bir veri bulunmamaktadir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklig1 su sekildedir:

Cok sik (>1/10) , sik (>1/100’den <1/10’a), daha diisiik siklikta (>1/1000’den < 1/100’e), nadiren
(> 1/10000°den < 1/1000’e), ¢ok nadir (< 1/10000) ve bilinmeyen (mevcut veriler ile tahmin
edilememektedir).

Bagisiklik sistemi (immiin sistem) hastaliklar
Bilinmemektedir: Hipersensitivite (asir1 duyarlilik, hassasiyet)

Iyonlastiric1 radyasyona maruziyet, kanser ve kalitsal hasar gelisimine yol acabilir. Bu ilag icin
tavsiye edilen maksimum hasta dozu olan 14.8 MBq aktivite degeri, hastaya verildiginde, efektif
doz 2.2 mSv olup s6z konusu istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma olasilig diistiktiir.

Niikleer tip uygulamalarinin kullanildig1 pek ¢ok diyagnasotik arastirmalar igin efektif doz 20
mSv’in altindadir. Baz1 klinik sartlarda daha yiiksek dozlar gerekcelendirilebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

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

4.9 Doz asim ve tedavisi

Sodyum iyodiir (*23I)'iin asir1 dozda uygulanmasi durumunda, hasta tarafindan absorbe edilen dozu
azaltmak i¢in diiirez ve sik idrara ¢ikma ile radyoniiklidin viicuttan atilimi arttirtlmalidir. Tiroit
1sinlanmasini en aza indirmek i¢in potasyum perklorat gibi bloklayici bir ajan kullanilmas1
gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Iyot ile ilgili diyagnostik radyofarmasétikler, Sodyum Iyodiir (*2I)

ATC kodu: VO9FX02

Diyagnostik incelemeler igin kullanilan kimyasal dozlarda, sodyum iyodir herhangi bir
farmakodinamik aktivite gdstermez.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Intravendz yolla hastaya verilen iyot, tiroit tarafindan tutulur. Radyoaktivitenin yaklasik % 20’si
kanm ilk gegisi ile tiroide gider. Normal sartlarda kandan tiroide *2°I klirensi 20-50 mL/dk iken bu
deger tiroidin yetersizliginde 100 mL/dk’ya ¢ikmaktadir.

[lacin hastaya verilmesini takip eden birkag saat igerisinde, tiroit bezinde iyot seviyesi pik

noktalara ulasir, bu nedenle diyagnostik goriintiileme ilag hastaya enjekte edildikten 1 saat sonra
gerceklestirilebilir.

Tiroitten biyolojik yarilanma ile iyot eliminasyonunun 80 giin oldugu tahmin edilmektedir. Bu
nedenle iyot 123’0in fiziksel yar1 omrii olan 13.2 saat goriintiileme imkan1 icin gerekli olan sureyi
belirler.

Iyotun viicuttan atilim1 biylk oranda (% 37-75) yoluyla gerceklesir, feces yolla atilim oldukca
diistiktiir (yaklasik % 1).

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri
Sodyum iyodurun digerlerine nazaran yuksek dozlarinin kullanimindan kaynaklanan bilinen toksik

etkileri, 121I’tin diyognastik amagla tiroit goriintiilemesindeki bu kullanimu ile ilgili degildir.

Tekrarlanan doz kullanimi toksisitesi ve iireme toksitisitesi iizerine yapilmig hayvan modellerinden
elde edilen bir veri bulunmamaktadir.

TAEK-PHT !2)|-Nal (Sodyum lIyodiir); mutajenik, Karsinojenik /onkojenik potansiyeli
aragtirllmamustir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su

Sodyum hidroksit

Izotonik sodyum kloriir ¢dzeltisi

6.2 Gecimsizlikler
Bu tibbi iirtin, gecimsizlik ¢alismalar1 yapilmadigindan, higbir tibbi {iriin ile karistiritlmamalidir.

6.3 Raf omru
Uretim tarih ve saatinden itibaren 72 saattir.
Agildiktan sonra 25 °C' nin altinda saklanmali ve agildiktan sonra 8 saat igerisinde tliketilmelidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Kursun zirhli tastyici kabi i¢inde 25° C’nin altinda saklanmalidir.

Dondurmayiniz.

Radyofarmasotikler, radyoaktif maddeler ile ilgili ulusal mevzuata uygun olarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kursun zirh i¢inde kauguk tipa ve aliminyum halka ile kapatilan 15 mL’lik seffaf Tip | cam vial.
Bir flakon en fazla 10 mL ¢o6zelti icerir ve her bir flakondaki aktivite, kalibrasyon tarih ve saatinde
maksimum 370 MBq’ dir.

Coklu doz iceren flakon.

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

Genel uyarilar

Radyofarmasotikler belirlenmis klinik ortamlarda sadece yetkili kisiler tarafindan teslim alinmali,
kullanilmali ve uygulanmalidir. Teslim alinmalari, saklanmalari, kullanim, transfer ve imha
edilmeleri mevzuat ve/veya yetkili resmi organizasyonlarin uygun lisanslarina tabidir.
Radyofarmasétikler hem radyasyon giivenligi hem de farmasotik kalite gerekliliklerini yerine
getirecek sekilde hazirlanmalidir. Uygun aseptik dnlemler alinmalidir.

Radyofarmasétik uygulanmasi, dis radyasyon veya idrar dokilmesi, kusma v.s nedenleri ile
bulagsma yiiziinden diger kisiler i¢in risk olusturur. Bu nedenle ulusal mevzuata uygun olarak,
radyasyondan korunma 6nlemleri alinmalidir.

Kullanilmamis tibbi iiriin veya atiklar, ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve Tiirkiye Atom

Enerjisi Kurumu’nun “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara iliskin Y&netmeligi”
kurallarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
TAEK SANAEM, Proton Hizlandiricis1 Tesisi

Saray Mah. Atom Cad. No: 27
Kahramankazan/ANKARA
Tel: (0312) 810 15 00

Faks: (0312) 815 43 01

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

2018/35

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 25.01.2018
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ iin YENILENME TARIiHI

11. DOZIMETRI

Iyot 123’Uin iiretim prosediiriine bagl olarak Uriinde, iyot 125 ve/veya iyot 124 gibi safsziliklar,
farkli organlarin radyasyon dozimetresini artiran daha uzun Omiirlii kontaminatlar olarak
bulunabilirler. Uluslararas1 Radyasyondan Korunma Komisyonu modeli (ICRP 106; International
Comission on Radiogical Protection) intravonez uygulamaya atifta bulur.

Kalibrasyon tarih ve saatinde radyoniklidik saflik en az % 99.65 olup, baslica radyoniiklidik
safsizliklar iyot 125 ve telleryum 121 % 0.35’in altindadir.

Bu iiriin i¢in efektif doz esdegeri 14.8 MBq aktivite verildiginde 2.2 mSv’tir.

Bu efektif doz esdegeri tiroit bezlerinin uptake’ine baglidir.

Asagidaki tabloda Uluslararasi Radyasyondan Korunma Komisyonu’nun 53 numarali yayinina gore
hesaplanmis dozimetri degerleri yer almaktadir (ICRP 53;International Commission of Radiological
Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals, Pergamon Press, 1987).

Efektif (tiim viicut) doz esdegeri (EDE) 6 standart organ (gonatlar, meme, kirmizi kemik iligi,

akcigerler, tiroit ve kemik ylizeyi) ve radyasyon dozunu en ¢ok absorbe eden 5 ilave organ (* ile
isaretlenmistir) baz alinarak hesaplanmustir.
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SODYUM iYODUR (12])
Tiroit bezinde tutulma, uptake %0

Uygulanan doz basina dokularda absorblanan doz degerleri (mGy/MBq)

Organlar Yetigkin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenal 7.0E-03 8.7E-03  1.4E-02 2.1E-02 3.9E-02
*Mesane duvari 9.0E-02 1.1E-01 1.6E-01 2.4E-01 4.5E-01
Kemik ytzeyleri 8.1E-03 9.7E-03  1.5E-02 2.4E-02 4.6E-02
Meme 5.6E-03 5.6E-03  8.1E-03 1.3E-02 2.5E-02
Gl-yolu:

Mide duvari 6.9E-03 8.5E-03 1.4E-02 2.1E-02 3.7E-02
*Kiglk intest 8.5E-03 1.0E-02 1.6E-02 2.5E-02 4.6E-02
*ULI duvar 8.0E-03 9.9E-03 1.5E-02 2.4E-02 4.3E-02
*LLI duvari 9.7E-03 1.2E-02 1.9E-02 2.9E-02 5.4E-02
*Bobrekler 1.1E-02 1.4E-02  2.0E-02 2.9E-02 5.1E-02
Karaciger 6.7E-03 8.2E-03  1.3E-02 2.0E-02 3.7E-02
Akciger 6.1E-03 7.8E-03  1.2E-02 1.9E-02 3.5E-02
Yumurtaliklar 9.8E-03 1.2E-02 1.9E-02 3.0E-02 5.3E-02
Pankreas 7.6E-03 9.1E-03  1.4E-02 2.2E-02 4.1E-02
Kirmizi kemik iligi  9.4E-03 1.1E-02 1.7E-02 2.6E-02 4.7E-02
Dalak 7.0E-03 8.3E-03  1.3E-02 2.0E-02 3.7E-02
Testisler 6.9E-03 9.4E-03 1.5E-02 2.5E-02 4.8E-02
Troid 5.1E-03 7.7E-03  1.2E-02 2.0E-02 3.7E-02
Rahim 1.4E-02 1.7E-02  2.8E-02 4.3E-02 7.6E-02
Diger doku 6.4E-03 7.7E-03  1.2E-02 1.9E-02 3.5E-02
EDE (mSv/MBQ) 1.3E-02 1.6E-02 2.4E-02 3.7E-02 6.7E-02

Tamamlanmamis blokaj:
Troitte kiiglik uptake efektif doz esdegeri

Uptake : %0.5 1.6E-02 2.0E-02 3.1E-02 5.2E-02 9.6E-02
Uptake : %1.0 1.9E-02 2.5E-02  3.8E-02 6.7E-02 1.3E-01
Uptake : %2.0 2.5E-02 3.4E-02  5.2E-02 9.9E-02 1.8E-01

Radvoniiklidik safsizliklarin etkisi:

Radyoniiklidik safsizliklar (1?1 ve 12! Te), yaklasik olarak efektif doz esdegerini kalibrasyon
saatinde %0,5 ve son kullanma tarihinde %3 artir.
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SODYUM iYODUR (12])
Tiroit bezinde tutulma, uptake %35

Uygulanan doz basina dokularda absorblanan doz degerleri (mGy/MBq)

Organlar Yetigkin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenal 6.5E-03 8.4E-03 1.3E-02 2.1E-02 3.8E-02
*Mesane duvari 6.0E-02 74E-02 1.1E-01 1.6E-01 3.0E-01
Kemik yizeyleri 7.9E-03 1.1E-02 1.6E-02 2.5E-02 4.6E-02
Meme 5.2E-03 5.2E-03  8.5E-03 1.5E-02 2.7E-02
Gl-yolu:

*Mide duvart 6.8E-02 8.5E-02 1.2E-01 2.0E-01 3.8E-01
*Kiglk intest 4.2E-02 5.4E-02  9.0E-02 1.4E-01 2.7E-01
*ULI duvari 1.8E-02 19E-02 2.9E-02 4.5E-02 7.6E-02
LLI duvari 1.0E-02 1.4E-02 2.1E-02 3.2E-02 5.8E-02
Bobrekler 9.1E-03 1.1E-02 1.6E-02 2.4E-02 4.1E-02
Karaciger 6.3E-03 7.8E-03  1.3E-02 2.1E-02 4.0E-02
Akciger 6.5E-03 8.6E-03  1.4E-02 2.2E-02 4.2E-02
Yumurtaliklar 1.1E-02 15E-02 2.4E-02 3.7E-02 6.6E-02
*Pankreas 1.4E-02 1.6E-02  2.4E-02 3.6E-02 6.2E-02
Kirmizi kemik iligi  1.0E-02 1.3E-02 1.9E-02 2.8E-02 4.8E-02
Dalak 9.6E-03 1.1E-02 1.7E-02 2.5E-02 4.5E-02
Testisler 5.0E-03 6.8E-03  1.1E-02 1.8E-02 3.5E-02
Troid 4.5E+00 7.0E+00 1.1E+01 2.3E+01 4.3E+01
Rahim 1.4E-02 1.7E-02  2.9E-02 4.4E-02 7.9E-02
Diger doku 8.0E-03 1.0E-02 1.6E-02 2.6E-02 4.9E-02
EDE (mSv/IMBQ) 1.5E-01 2.3E-01 3.5E-01 7.4E-01 1.4E+00

Radvyoniiklidik safsizliklarin etkisi:

Radyoniiklidik safsizliklar (*?°I ve 12! Te), yaklasik olarak efektif doz esdegerini kalibrasyon
saatinde %0,6 ve son kullanma tarihinde %4 artir.
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SODYUM iYODUR (12])
Tiroit bezinde tutulma, uptake %55

Uygulanan doz basina dokularda absorblanan doz degerleri (mGy/MBq

Organlar Yetiskin 15 yas 10 yas 5 yas 1 yas
Adrenal 6.5E-03 8.5E-03  1.4E-02 2.1E-02 3.9E-02
*Mesane duvari 4.3E-02 5.3E-02 7.9E-02 1.2E-01 2.2E-01
Kemik yizeyleri 8.6E-03 1.2E-02  1.8E-02 2.8E-02 5.1E-02
Meme 5.6E-03 5.6E-03  9.5E-03 1.7E-02 3.1E-02
Gl-yolu:

*Mide duvari 6.8E-02 8.5E-02 1.2E-01 2.0E-01 3.9E-01
*Kiguk intest 4.2E-02 54E-02  9.1E-02 1.4E-01 2.7E-01
*ULI duvari 1.8E-02 1.9E-02 2.9E-02 4.4E-02 7.6E-02
LLI duvari 9.8E-03 1.3E-02  2.0E-02 3.0E-02 5.5E-02
Bobrekler 9.1E-03 1.1E-02 1.6E-02 2.4E-02 4.1E-02
Karaciger 6.4E-03 7.9E-03  1.3E-02 2.2E-02 4.1E-02
Akciger 7.2E-03 9.7E-03  1.6E-02 2.6E-02 4.8E-02
Yumurtaliklar 1.1E-02 15E-02 2.3E-02 3.6E-02 6.4E-02
*Pankreas 1.4E-02 1.6E-02  2.5E-02 3.6E-02 6.3E-02
Kirmizi kemik iligi  1.1E-2 15E-02 2.1E-02 3.0E-02 5.2E-02
Dalak 9.7E-03 1.1E-02 1.7E-02 2.6E-02 4.6E-02
Testisler 4.6E-03 6.2E-03  1.0E-02 1.6E-02 3.2E-02
Troid 7.0E+00 1.1E+01 1.7E+01 3.6E+01 6.8E+01
Rahim 1.2E-02 1.6E-02  2.6E-02 4.0E-02 7.2E-02
Diger doku 9.2E-03 1.2E-02  1.9E-02 3.1E-02 5.8E-02
EDE (mSv/IMBQ) 2.3E-01 3.5E-01 5.3E-01 1.1E+00 2.1E+00

Radvoniiklidik safsizliklarin etkisi:

Radyoniiklidik safsizliklar (*?°I ve 2! Te), yaklasik olarak efektif doz esdegerini kalibrasyon
saatinde %0,6 ve son kullanma tarihinde %4 artir.

12. RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK TALIMATLAR
Nal (*2%]) hastaya uygulamaya hazir formda iiretilmektedir. Kursun zirh icerisinde
15 mL’ lik renksiz Tip | cam flakon igerisindedir.

Hasta dozu ayarlanirken kursun zirh arkasinda ¢aligilmali ve aseptik kosullara uyulmalidir.
Isleme baslamadan 6nce flakon gorsel olarak kontrol edilmelidir.

Cozeltinin partikiiler madde igerip icermedigi ve berraklig1 gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Berrak olmayan ¢6zelti kullanilmamalidir.
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Hasta dozu radyasyon giivenligini saglayacak yapida zirhli bir enjektdrle gekilmelidir. Islem
oncesinde flakon lastik tipas1 bir dezenfektan ile silinmelidir.

Bir doz kalibratoriinde 6l¢iim yapilarak aktivite diizeyi belirlenmelidir. Bu Uriin koruyucu icermez.
Acildiktan sonra 25 °C' nin altinda saklanmali ve agildiktan sonra 8 saat i¢erisinde tiiketilmelidir.

Bu radyofarmasoétigin alinmasi, kullanilmasi ve uygulamasi sadece yetkili personel tarafindan
yapilmalidir.

Radyofarmasétik uygulamalari hasta digindaki kisiler i¢in harici radyasyon ve kusma ve/veya idrar
yoluyla bulagsma gibi risklere neden olabilir. Bu riskleri en aza indirmek i¢in TAEK Radyasyondan
Korunma Y o6netmeligine uygun olarak radyasyondan korunma onlemleri alinmalidir.
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