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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

MONIYOT-131 CAPSULE T 37-7400 MBq capsule pentru uz terapeutic
TIoduri de sodiu (')

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului specialist In medicind nucleard care
supravegheaza tratamentul.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului specialist In medicind nucleara care a
supraveghiat tratamentul. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

(>

n acest prospect gasiti:

Ce este MONIYOT-131 CAPSULE T si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti tnainte s luati MONIYOT-131 CAPSULE T
Cum sa luati MONIYOT-131 CAPSULE T

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd MONIYOT-131 CAPSULE T

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1. Ce este MONIYOT-131 CAPSULE T si pentru ce se utilizeza
MONIYOT-131 CAPSULE T este un medicament utilizat la adulti, copii si adolescenti pentru a trata:
e tumorile glandei tiroide

e glanda tiroida hiperactiva.

Acest medicament contine iodurd de sodiu (*'I), o substanti radioactivd care se acumuleazi in anumite
organe, cum ar fi glanda tiroida.

Acest medicament este radioactiv, dar medicii dumneavoastrd considera ca efectul benefic al
medicamentului asupra starii dumneavoastra de sanatate depdseste posibilele efecte negative ale radiatiei.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati MONIYOT-131 CAPSULE T

MONIYOT-131 CAPSULE T nu trebuie utilizat

o Dacé sunteti alergic la iodura de sodiu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6)

. gravida

o alaptati

Daca aveti

o probleme cu inghitirea

o esofagul obstructionat

o probleme ale stomacului.



e motilitate abdominala sau intestinalad scazuta.
Daca vreuna dintre acestea vi se aplica, spuneti medicului dumneavoastra de medicina nucleara.

Atentionari si precautii

Nivele scazute de sodiu 1n sange au fost observate la pacientii varstnici care au eliminata tiroida. Acest
eveniment este cel mai probabil sa apard la femei si la pacientii care iau medicamente care maresc
cantitatea de apa si sodiu care se excretd in urind (diuretice, cum ar fi hidroclorotiazida). Daca sunteti
inclus 1n unele din aceste grupuri, medicul dumneavoastra poate efectua teste sanguine regulate pentru a
verifica cantitatea de electroliti (de exemplu sodiu) din sdngele dumneavoastra.

Spuneti medicului de medicina nucleara

- dacd aveti functie renald redusa.

- daca aveti probleme cu eliminarea urinei,

- daca aveti probleme digestive sau de stomac,

- daca ochii proeminenti fac parte din simptomele bolii de care suferiti (oftalmopatia indusa de boala
Graves).

Daca vi se aplica oricare dintre acestea, discutati cu medicul dumneavoastra de medicina nucleara.
MONIYOT-131 CAPSULE T poate sa nu fie potrivit pentru dumneavoastra.

Medicul va va informa daca trebuie sa luati orice precautie speciald dupa utilizarea acestui medicament.
Discutati cu medicul dumneavoastra de medicind nucleara daca aveti Intrebari.

inainte de a lua MONIYOT-131 CAPSULE T trebuie si:

- urmati o dieta saraca in iod.

- beti multa apa inainte de Inceperea procedurii, astfel incat sa urinati cat mai des in primele ore dupd
administrarea medicamentului.

- 84 nu mancati n ziua administrarii.

Copii si adolescenti
Discutati cu medicul dumneavoastrd de medicind nucleara daca aveti varsta sub 18 ani sau daca nu puteti
inghiti o capsula.

Alte medicamente si MONIYOT-131 CAPSULE T
Spuneti medicului de medicina nucleara daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente inclusiv
medicamente eliberate farad prescriptie medicala.

Va rugam sd spuneti medicului de medicind nucleard dacad luati sau dacd vi s-au dat oricare din
urmatoarele medicamente sau substante, intrucét acestea pot influenta interpretarea imaginilor.
Medicul dumneavoastrda va poate recomanda si nu mai luati urmaitoarele medicamente inainte de
tratament:
e Medicamentele pentru sciderea activitatii glandei tiroide cum sunt:
- carbimazolul, metimazolul, propiluracilul.
- percloratul timp de 1 saptamana
- salicilatii: medicamente care usureaza durerea si reduc febra sau inflamatia cum este aspirina
timp de 1 saptamana
- cortizonul: medicamente antiinflamatoare sau care previn respingerea organului transplantat timp
de 1 saptamana
- nitroprusiatul de sodiu un medicament care scade presiunea sangvina mare chiar utilizat si in
timpul unei operatii timp de 1 sdptamana
- sulfobromoftaleina de sodiu: medicament folosit la testarea functiei ficatului timp de 1
sdptamand
- Alte medicamente timp de 1 sdptamana



- pentru reducerea coagularii sangelui

- pentru tratarea infestdrilor cauzate de paraziti

- antihistaminice: folosite pentru tratamentul alergiilor

- peniciline si sulfonamide: antibiotice

- tolbutamida: tratament pentru diabetul zaharat

- tiopentona: utilizat in timpul anesteziei pentru a reduce presiunea intracraniand si in tratamentul
crizelor epileptice serioase.
pentru 1 saptdmana

- fenilbutazona (medicament care scade durerea si inflamatia) pentru 1-2 saptdmani.

- iodul continut de medicamentele care ajutid la eliminarea mucusului din plamani pentru 2
saptamani.

- medicamente care contin ioduri care se utilizeaza numai pe o zona restransa a corpului timp de 1-
9 luni;

- agenti de contrast care contin iod pana la 1 an

- vitamine care contin saruri de iodpentru 2 saptimani.

- medicamente care contin hormoni tiroidieni, ca de exemplu levotiroxina (pentru 6 saptamani)
sau triiodotironind (pentru 2-5 saptimani).

- benzodiazepine (medicamente care calmeazd si care ajutd pacientii sd doarmd si relaxeaza
muschii) timp de 4 sdptdmani.

- litiu (medicament in tratamentul tulburarilor bipolare) pentru 4 saptdmani.

- amiodarona (medicament care trateaza tulburarile de ritm al inimii) pentru 3 - 6 luni.

Utilizarea MONIYOT-131 CAPSULE T cu alimente
Medicul dumneavoastra va poate recomanda o dieta sdraca in iod inainte de tratament si va poate cere sa
evitati alimente precum fructe de mare si crustacee.

Sarcina si alaptarea

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii. Astfel, trebuie sa spuneti medicului de medicina
nucleara inainte de a lua MONIYOT-131 CAPSULE T, daci existd cea mai micad posibilitate de a fi
gravida sau daca ciclul v-a Intarziat sau daca credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa aveti un copil.

e Daca sunteti gravida
Nu luati MONIYOT-131 CAPSULE T dacé sunteti gravidd. Orice posibilitate de a fi gravida trebuie
exclusa Tnainte de a folosi acest medicament.

Contraceptia la barbati si femei

Femeile nu trebuie sd ramand gravide cel putin 6 luni dupa utilizarea MONIYOT-131 CAPSULE T.
Femeile sunt sfatuite sa utilizeze contraceptia pentru o perioada de 6 luni. Ca masura de precautie, barbatii
nu ar trebui sa conceapa un copil pentru o perioada de timp de 6 luni dupa tratamentul cu MONIYOT-131
CAPSULE T pentru a permite inlocuirea spermei iradiatd cu cea neiradiata.

Fertilitate

Tratamentul cu MONIYOT-131 CAPSULE T poate reduce temporar fertilitatea la barbati si femei.

La barbati, dozele mari de iodurd de sodiu ('*'I) pot afecta temporar productia de spermatozoizi. Daca
vreti vreodatd sa aveti un copil, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a va salva sperma intr-o
banca de sperma.

e Daca alaptati
Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati, deoarece va trebui sa opriti alaptarea Tnainte de tratament.

Alaptarea nu ar trebui reluata dupa tratamentul cu MONIYOT-131 CAPSULE T.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



MONIYOT-131 CAPSULE T nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

MONIYOT-131 CAPSULE T contine sodiu
MONIYOT-131 CAPSULE T contine 129,68 mg sodiu pe doza. Acest lucru trebuie luat in considerare
dacd urmati o dietd cu un continut controlat in sodiu.

3. Cum sa utilizati MONIYOT-131 CAPSULE T

Exista legi stricte privind utilizarea, manipularea si eliminarea produselor radioactive pentru tratament
medical. MONIYOT-131 CAPSULE T va fi folosit numai zone specializate controlate.

Acest medicament va fi dat doar de catre persoane care sunt instruite si calificate sa-l1 foloseascd in
conditii de sigurantd. Aceste persoane vor avea grija deosebitd pentru utilizarea in sigurantd a acestui
medicament si acestea vor vorbi cu dumneavoastrd despre ceea ce fac.

Medicul de medicina nucleard care supravegheaza tratamentul va decide cu privire la doza corecta de
MONIYOT-131 CAPSULE T pentru dumneavoastra. Acesta va fi cantitatea minima necesara pentru a
obtine efectul dorit.

MONIYOT-131 CAPSULE T este administrat ca o singurd capsuld de catre specialisti, care 1si asuma
responsabilitatea pentru masurile de precautie necesare.

Dozele recomandate in general pentru un adult sunt:

- 200-800 MBq pentru tratamentul glandei tiroide hiperactive;

- 1850-3700 MBq pentru indepartarea partiald sau completd a glandei tiroide si pentru tratarea raspandirii
celulelor canceroase, cunoscute sub numele de metastaze;

- 3700-11100 MBq pentru tratamentul ulterior al metastazelor.

MBq (megabecquerel) este unitatea utilizatd pentru a masura cantitatea de radioactivitate a
medicamentului.

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub18 ani.
Pentru copii si adolescenti se utilizeaza doze mai mici.

Administrarea de MONIYOT-131 capsule si desfasurarea tratamentului

MONIYOT-131 CAPSULE T va este administrat ca o singura capsula.

Stomacul dumneavoastra trebuie sa fie gol atunci cand luati capsula

Luati capsula cu multa apa, astfel incat sa intre in stomac cat mai repede posibil.

Copiii mici ar trebui sé ia capsula impreund cu alimente pasate.

* Beti cat mai multd apa in ziua dupa tratament. Aceasta va Indeparta substanta activa din vezica urinara.

Durata tratamentului
Medicul de medicina nucleara va va spune cat va dura procedura.

Dupa ce luati MONIYOT-131 CAPSULE T
Medicul de medicind nucleara va va spune daca trebuie sa luati orice precautie speciald dupa ce ati primit
acest medicament. In special:
- trebuie sa evitati contactul apropiat cu sugarii si femeile insarcinate pentru cateva zile. Medicul dvs. de
medicina nucleard va va spune cat timp ar trebui sa fie;
- ar trebui sd beti multe lichide si urinati frecvent pentru a elimina medicamentul din corpul
dumneavoastra;



- ar trebui sa folositi cu atentie toaleta si sa va spdlati bine mainile, deoarece fluidele corporale vor fi
radioactive timp de cateva zile;

- sa consumati bauturi sau dulciuri care contin acid citric, de ex. portocala, lamaie sau suc de lamaie
pentru a ajuta la producerea salivei si a opri acumularea salivei in glandele salivare;

- ar trebui sa folositi laxative pentru a stimula intestinul, dacd aveti mai putin de o miscare intestinala pe
zi.

Sangele, scaunele, urina sau voma dumneavoastra pot fi radioactive pentru cateva zile si nu ar trebui sa
intre in contact cu alte persoane.
Luati legatura cu medicul dumneavoastrd de medicind nucleard daca aveti intrebari.

Daca vi s-a dat mai mult decat trebuie din MONIYOT-131 CAPSULE T

Administrarea unei supradoze este putin probabild avand in vedere ca veti primi o singurd doza de
MONIYOT-131 CAPSULE T, precis controlatd de medicul de medicind nucleard care supravegheaza
procedura.

Totusi, in cazul supradozajului veti primi tratament adecvat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la folosirca MONIYOT-131 CAPSULE T, va rugdm
adresati-va medicului dumneavoastrd de medicind nucleara care supravegheaza procedura.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse frecvente sunt: hipotiroidismul (o glanda tiroida hipoactivd), hipertiroidismul temporar
(o glanda tiroida hiperactiva), tulburari ale glandelor salivare si lacrimare si efectele locale ale radiatiilor.
In tratamentul cancerului, pot aparea frecvent efecte secundare ale stomacului si intestinului si reducerea
productiei de celule sanguine in maduva osoasa.

Daca aveti o reactie alergica grava, care cauzeaza dificultati de respiratie sau ameteala sau daca aveti o
crizd severa a tiroidei cu hiperactivitate, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Toate reactiile adverse cu MONIYOT-131 CAPSULE T sunt enumerate mai jos, grupate in functie de
boala in care se utilizezaza MONIYOT-131 CAPSULE T, deoarece acestea depind de dozele utilizate
pentru diferite tratamente.

Tratamentul glandei tiroide hiperactive

e Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
- hipoactivitate tiroidiana

e Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane) - un tip de inflamatii ale ochilor, denumite
oftalmopatii endocrine (dupa tratamentul bolii Graves)
- hiperactivitate tiroidiana temporara
- inflamarea glandelor salivare

e Foarte rare (pot afecta pana 1 din 10000 de persoane)
- paralizia corzilor vocale

e Cu frecventa necunoscuta (frecventa care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- reactii alergice grave care determina dificultati in respiratie sau ameteli



- crize severe de hiperactivitate tiroidiana

- inflamatii ale glandei tiroide

- reducerea functiei glandei lacrimare caracterizata de ochi uscati

- reducerea sau Incetarea producerii de hormon paratiroidian cu furnicaturi in maini, degete si in
jurul gurii, spre forme mai severe de crampe musculare

- deficit de hormon tiroidian la nou-nascuti

- functia anormala a ficatului

Tratamentul cancerelor

e Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) - reducerea severa a celulelor din
sdnge ceea ce poate determina sldbiciune, vanatai sau teren favorabil infectiilor
- lipsa hematiilor in sange
- insuficientd medulara cu scaderea n sange a celulelor rosii, celulelor albe sau a ambelor
- perturbarea sau pierderea gustului si mirosului
- greatd (stare de rau)
- pierderea apetitului
- deficiente 1n functionarea ovarelor
- boala asemanatoare gripei
- dureri de cap, dureri de gat
- oboseala extrema sau somnolenta
- inflamatii oculare manifestate cu ochi rosii, aposi sau mancarimi oculare
- inflamarea glandelor salivare cu senzatie de gurd, nas si ochi uscati; carii dentare sau pierderea
dintilor

e Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)
- cresterea anornald a numarului de leucocite din sange
- lipsa leucocitelor din sange sau a trombocitelor
- curgerea nasului
- respiratie dificila
- voma
- zone cu tesut inflamat

e Rare (pot afecta pana 1 din 10000 de persoane)
- hiperactivitate tiroidiana severa sau temporara

e Cu frecventa necunoscuta (frecventa care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- reactii alergice grave care determina dificultati in respiratie sau ameteli
- cancer inclusiv cel al vezicii urinare, intestinului gros si stomacului
- scaderea severa sau permanenta a producerii de celule sanguine in maduva osoasa
- inflamatii ale tiroidei
- reducerea sau incetarea producerii de hormon paratiroidian
- hipoactivitate tiroidiana
- inflamarea traheei sau ingustarea gatului sau amandoua
- proliferarea tesutului conjunctiv in plamani
- dificultati n respiratie sau respiratie suieratoare
- inflamatii ale plamamului
- paralizii ale corzilor vocale, raguseald, capacitate redusa de a produce sunete
- dureri la nivelul gurii i a gatului
- acumulare de lichid in creier
- inflamarea mucoasei stomacului
- perturbarea ciclului menstrual
- diminuarea fertilitatii masculine, sciderea numarului de spermatozoizi sau disparitia spermei



- deficienta de hormoni tiroidieni la nou-nascuti
- functie anormala a ficatului

Daca aveti reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastrd de medicina nucleara. Acestea includ orice
reactii adverse posibile care nu sunt enumerate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reacttii adverse, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd de medicind
nucleara. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza MONIYOT-131 CAPSULE T

Nu trebuie sd depozitati acest medicament. Depozitarea acestui medicament in locuri speciale este
responsabilitatea specialistului. Se va pastra in conformitate cu reglementérile nationale pentru materiale
radioactive.

Informatia urmatoare este destinatd strict specialistului.

MONIYOT-131 CAPSULE T nu trebuie utilizat dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MONIYOT-131 CAPSULE T
- Substanta activi este iodura de sodiu ("*'T).
Fiecare capsuli contine 37-7400 MBq de ioduri de sodiu (**'T)

e Celelalte componente sunt:
fosfat disodic anhidru
tiosulfat de sodiu
carbonat de sodiu decahidrat
hidrogenocarbonat de sodiu
acid clorhidric solutie 1M
hidroxid de sodiu solutie 1M
apa pentru preparate injectabile.

Invelisul capsulei: gelatina.

Cum arata MONIYOT-131 CAPSULE T si continutul ambalajului

Fiecare container de plumb contine 1 capsula cu un aplicator.

Fiecare capsula este intr-un tub de plastic unidoza (corp din PP si capac de PE) care este ambalat intr-un
container din plumb pentru protectia de radioactivitate Tmpreund cu o pipetd din plastic pentru
administrare.



Capsule gelatinoase transparente, continidnd o pulbere de culoare alba pana la brun deschis.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
S.C. Monrol Europe S.R.L.

Str. Gradinarilor nr.1, Pantelimon,

Judetul Ilfov, Cod 077145

Romania

Tel: +4021 367 48 01

Fax: +40 21 311 75 84

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Danemarca: Moniyot-131 Capsule T

Germania: MONIYOT-131 zur Therapie 37 — 7400 MBq Hartkapseln
Romania: MONIYOT-131 37-7400 MBq capsule pentru uz terapeutic
Bulgaria: MONIYOT -131 Capsule T

Grecia: MONIYOT -131 Capsule T

Acest prospect a fost revizuit in mai 2020.

Pentru orice informatii despre acest medicament, vd rugam sd contactati reprezentantul local al
Detinatorului Autorizatiei de Punere pe Piata.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:

RCP-ul complet al MONIYOT-131 CAPSULE T este furnizat in ambalajul produsului, cu obiectivul de a
furniza profesionistilor din domeniul sanatatii alte informatii suplimentare, stiintifice si practice cu privire
la administrarea si utilizarea acestui medicament radiofarmaceutic.



