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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

MONIYOT-131 14,8-3700 MBq/ml solutie orala pentru uz terapeutic
Toduri de sodiu ("*'T)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dvs

>

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

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului specialist in medicina nucleara care
supravegheaza tratamentul.

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

n acest prospect gasiti:

AR

Ce este MONIYOT-131 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiiti Tnainte sa luati MONIYOT-131
Cum sa luati MONIYOT-131

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd MONIYOT-131

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este MONIYOT-131 si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este un medicament radiofarmaceutic utilizat doar in scop terapeutic.
MONIYOT-131 poate fi utilizat pentru:

Tratamentul bolilor glandei tiroidei, cum sunt activitatea crescuta a glandei tiroide (boala Graves)

si marirea glandei tiroide (gusa multinodulara sau noduli autonomi).

Tratamentul cancerului tiroidei inclusiv metastazele (carcinomul papilar si folicular).

Utilizarea MONIYOT-131 inseamna si o expunere la radiatii. Medicul dumneavoastra sau medicul
specialist in medicind nucleard vor lua in considerare daca beneficiul clinic obtinut prin tratamentul cu
medicamente radiofarmaceutice depaseste riscul care apare in urma expunerii la radiatii.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati MONIYOT-131

Nu utilizati MONIYOT-131:

daci sunteti alergic la iodura de sodiu (**'I) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6)

daca sunteti gravida sau alaptati

daca aveti dificultati la inghitire (disfagie, stricturd esofagiana, stenoza esofagiana, diverticuli
esofagieni)

daca suferiti de afectiuni ale stomacului cum sunt inflamatie (gastritd) si ulcer peptic.

daca suferiti de motilitate abdominala sau intestinala scazuta.




daca aveti esofagul obstructionat

dacda medicamentul este destinat numai pentru a face glanda tiroida vizibild. De obicei, alte
medicamente care contin iodurad de sodiu (I-123) sau technetiu (Tc-99m) sunt utilizate pentru a face
glanda tiroida vizibila. Se poate face exceptie daca aceste medicamente nu sunt disponibile in
clinica unde sunteti tratat sau daca tratamentul pentru cancer a fost inceput.

Atentiondri si precautii
Aveti grija deosebita cu MONIYOT-131

Daca primiti terapie pentru tiroida, trebuie sa fiti reexaminati cu regularitate pentru a verifica
valorile hormonilor tiroidieni §i a identifica posibilele complicatii tarzii.

Dupa tratament sunteti incurajat sé beti o cantitate mare de lichid pentru a va goli frecvent vezica,
pentru a preveni acumularea de iodurd de sodiu (**'I) in vezica urinari. Daci aveti probleme la
urinare, va trebui sa fiti sondati dupa administrarea unei doze mari.

Imediat dupa inghitirea solutiei orale, materialul radioactiv va fi in corpul dumneavoastra. Veti fi
izolat o perioada de timp. Scaunul, urina §i voma eliminate de dumneavoastra sunt considerate
radioactive si vor fi eliminate astfel incat sa nu intre in contact cu alte persoane.

Daca aveti boli ale stomacului. Capsulele trebuie inghitite intregi cu o cantitate suficientd de lichid
pentru a se asigura trecerea usoara in stomac. Este recomandata utilizarea concomitenta a unui
tratament pentru ulcer gastric sau gastrita (antagonisti H» sau inhibitori ai pompei de protoni).
Daca aveti o scadere semnificativa a functiei rinichilor doza trebuie modificata. Pentru a evita
inflamatia glandelor salivare, sunteti sfatuit sa consumati dulciuri sau sucuri care contin acid citric
care v va stimula secretia salivard. Inainte de tratament vi este recomandat si consumati alimente
sarace 1n iod pentru a mari absorbtia in tesutul tiroidian functional.

Daca folositi hormoni tiroidieni. Tratamentul de substitutie tiroidiana trebuie oprit inaintea
administrarii de iod radioactiv pentru a asigura o absorbtie adecvata. Se recomanda intreruperea
tratamentului pentru o perioada de 14 zile pentru triiodotironina si 4-5 sdptdmani pentru tiroxind. Se
va relua administrarea lor la doud saptamani dupa tratament. Similar, administrarea de carbimazol si
propiltiouracil, trebuie intrerupte cu o sdptdmana inaintea tratamentului hiperactivitatii glandei
tiroide (hipertiroidism) si administrarea trebuie reluata cateva zile mai tarziu de la finalizarea
tratamentului.

Daca ochii iesiti din orbite fac parte din simptomele bolii de care suferiti (oftalmopatia din cadrul
bolii Graves). In acest caz trebuie sa primiti concomitent medicatie pentru a scidea inflamatia
(corticosteroizi).

Dupa tratament, femeile trebuie sa foloseasca metode contraceptive timp de 6-12 luni. Barbatii
trebuie sa foloseascd metode contraceptive pe o perioada de 6 luni dupa tratament.

Medicul dumneavoastra va va informa cu privire la precautiile speciale ce trebuie luate.

Receptia, depozitarea, utilizarea, transportul si eliminarea medicamentelor radiofarmaceutice sunt
supuse reglementarilor gi/sau autorizatiilor corespunzatoare, din partea organizatiilor locale oficiale
competente. Medicamentul MONIYOT-131 este destinat pentru utilizare numai in spital sau in alte
structuri spitalicesti.

Inainte de a lua MONIYOT-131 trebuie sa:

Beti multd apa si sa fiti bine hidratat Tnainte de Inceperea examinarii, in scopul de a urina cat mai
des in primele ore dupd examinare.
Nu mancati nimic cel putin 4 ore nainte de tratament.

Informati specialistul in medicina nucleara inainte sa utilizati MONIYOT-131

daca sunteti gravida sau credeti ca sunteti gravida
daca alaptati
daca aveti sub 18 ani.



Alte medicamente si MONIYOT-131
Vi rugam spuneti medicului specialist in medicind nucleara care va va supraveghea tratamentul daca
utilizati sau ati utilizat recent orice alte medicamente inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie
medicala.
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra specialist in medicina nucleara daca luati sau daca vi s-au
administrat oricare din urmatoarele substante/medicamente deoarece acestea pot interfera cu interpretarea
imaginilor de catre specialist.
Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa nu mai luati urmatoarele medicamente inainte de
tratament:
. Medicamentele folosite pentru reducerea activitatii tiroidiene cum sunt:
- carbimazolul, metimazolul, propiluracilul.
- percloratul.
Administrarea acestor medicamente trebuie Intrerupta cu o saptdmana Inainte de tratamentul cu
iodura de sodiu [*'I] si cateva zile dupa.
o Medicamentele enumerate mai jos, folosite pentru variate situatii clinice, trebuie intrerupte cu 1
sdptamana inainte de tratament:
- Salicilatii: medicamente care usureaza durerea si reduc febra sau inflamatia cum este
acidul acetil salicilic
- cortizonul: medicamente antiinflamatoare sau care previn respingerea organului
transplantat
- nitroprusiatul de sodiu un medicament care scade presiunea sangvind mare chiar si in
timpul unei operatii
- sulfobromoftaleina de sodiu: medicament folosit la testarea functiei ficatului
- Anumite medicamente:
- pentru reducerea coagulirii singelui
- antiparazitare: folosite pentru tratamentul infectiilor cauzate de paraziti
- antihistaminice: folosite pentru tratamentul alergiilor
- peniciline si sulfonamide: antibiotice
- tolbutamida: tratament pentru diabetul zaharat
- tiopentone: utilizate in timpul anesteziei pentru a reduce presiunea intracraniana si de
asemenea 1n tratamentul crizelor epileptice extreme.

. fenilbutazona (medicament care scade durerea si inflamatia). Administrarea acestui medicament
trebuie Intrerupta cu 1-2 saptamani Inainte de tratament.

o iodul continut de medicamentele expectorante care ajuta la eliminarea mucusului din plamani.
Administrarea acestor medicamente trebuie intrerupta cu 2 saptamani inainte de tratament.

o vitamine care contin saruri de iod. Administrarea acestor medicamente trebuie intrerupta cu 2
sdptamani inainte de tratament.

. medicamente care contin hormoni tireidieni, ca de exemplu tiroxind, liotironina, tritodotironina,

extract de glanda tiroida. Administrarea acestor medicamente trebuie intreruptd cu 2-5 saptdmani inainte
de tratament.

o benzodiazepinele (medicamente care calmeaza si induc somnul si relaxarea muculard) se intrerup
cu 4 saptimani inainte de tratament.

o litiul (medicament pentru tratarea depresiei) se Intrerupe cu 4 saptdmani inainte de tratament.

o medicamente care contin iodura (care se utilizeaza numai pe o zona restransa a corpului) se
intrerup cu 1-9 luni Tnainte de tratament.

o amiodarona (medicament care trateaza tulburarile de ritm al inimii) se intrerupe cu cateva luni
inainte de tratament.

o substante de contrast care contin iod se intrerup cu pana la 1 an Tnainte de tratament.

Utilizarea MONIYOT-131 cu alimente si bauturi
MONIYOT-131 se utilizeaza in perioada de post alimentar cu o cantitate suficientd de lichid.



Sarcina, alaptarea si fertilitate
Medicul specialist in medicina nucleara trebuie sa fie informat inainte de a va administra MONIYOT-131,
daca exista cea mai mica posibilitate de a fi gravida, daca ciclul v-a intarziat sau daca alaptati.

Daca aveti dubii, este important sa consultati medicul dumneavoastra specialist in medicind nucleara, care
va supraveghea procedura.

o Daca sunteti gravida

Nu utilizati MONIYOT-131 daca sunteti gravida.

Orice posibilitate de a fi gravida trebuie exclusa 1nainte de a folosi acest medicament.

Suplimentar, se recomanda sa nu ramaneti gravida timp de 6-12 luni dupa ce ati luat MONIYOT-131.
Medicul specialist in medicina nucleara va recomanda acest medicament n timpul sarcinii numai in cazul
in care raportul beneficiu/ risc este pozitiv.

. Daca alaptati
Spuneti medicului dumneavoastra daca aldptati in asa fel Incat sd poata aména tratamentul pana
alaptarea va fi terminata. De asemenea va poate cere sa opriti aldptarea, dupa ce ati luat MONIYOT-131

o Fertilitatea
Femeile sunt sfatuite sa foloseasca contraceptia pentru o perioada de 6 pana la 12 luni, iar barbatii trebuie
sd nu conceapa un copil timp de 6 luni dupa tratamentul cu iod radioactiv.

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida, intentionati sa aveti un copil, sau aldptati adresati-va
medicului specialist in medicina nucleard, pentru sfaturi, inainte de a lua acest medicament.

Adresati-va medicului specialist in medicina nucleara pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
MONIYOT -131 nu are nicio influenta asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

MONIYOT-131 contine sodiu
Acest medicament congine 5,7 mg sodiu pe mililitru. Acest lucru trebuie luat in considerare de pacientii cu
dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum sa utilizati MONIYOT-131

Exista legi stricte privind utilizarea, manipularea §i eliminarea medicamentelor radiofarmaceutice.
MONIYOT-131 va fi folosit numai zone special controlate. Acest medicament va fi manipulat si
administrat de catre persoane care sunt instruite si calificate sa-1 foloseasca in conditii de siguranta. Aceste
persoane vor avea grija deosebitd pentru utilizarea in siguranta a acestui medicament si va vor informa cu
privire la actiunile lor.

Medicul specialist in medicind nucleara care supravegheaza tratamentul va decide cu privire la cantitatea
de MONIYOT-131 care urmeaza sa fie utilizata in cazul dumneavoastra. Acesta va fi cantitatea minima
necesara pentru a obtine efectul dorit.

Utilizarea la copii si adolescenti
La copii si adolescenti, cantitatea de medicament va fi calculata la greutatea corporala.

Administrarea de MONIYOT-131 si desfasurarea tratamentului
MONIYOT-131 este destinat administrarii orale.



o Stomacul dumneavoastra trebuie sa fie gol In momentul administrarii MONIYOT-131

o Veti primi un recipient greu din plumb care are n interior un container monodoza din plastic cu 1
container din sticla.

. Profesionistul din domeniul sdnatatii va deschide recipientul si va masura activitatea. Acesta va
folosi un aplicator pentru a scoate capsula din container.

. Veti fi rugat sa beti solutia cu niste apa.

o Apoi beti o cantitate suficientd de apa pentru a va asigura ca solutia orald ajunge in stomac, cat mai
repede posibil

Durata tratamentului
Medicul specialist in medicind nucleara va va informa despre durata obignuita a tratamentului.

Dozaj pentru tratamentul hipertiroidismului

MONIYOT-131 se administreaza in spital in doza unica pe cale orald. Ocazional se administreaza si o a
doua doza.

Doza pentru medicamentele radiofarmaceutice utilizate In scop diagnostic este exprimata in MB(q, aceasta
este cantitatea de radioactivitate din capsuld la momentul administrarii exprimata in Gy, care este
cantitatea de radiatie care se asteapta sa fie absorbitd in tesuturile tinta (de exemplu glanda tiroida).
Aceasta poate fi calculata cu ajutorul unei doze test pe care o puteti primi inainte de tratament, pentru a
estima cantitatea de radiatie captata de tesuturi. Sunt cateva moduri de calculare a acestei doze. In unele
cazuri sunt necesare proceduri suplimentare de testare care implica proceduri de ecografie si/sau injectarea
cu pertechnetat de sodiu radioactiv (Tc-99m).

Pentru tratamentul hipertiroidismului se foloseste o doza cu radioactivitate in intervalul 200-800 MBq,
care se mai poate repeta la nevoie.

Aceste doze sunt administrate adultilor. Calcularea dozelor pentru copii si adolescenti poate avea ca
rezultat administrarea de doze cu radioactivitate mai mica.

Doza exprimata in Gy poate varia intre 150-400 Gy in tesuturile {intd pentru tratament.

Dozaj pentru tratamentul cancerului

Dupa excizia chirurgicala a unei tumori, dozele utilizate se afla, de obicei, in intervalul 1850-3700 MBgq.
In tratamentul ulterior pentru metastaze, valorile activitatii administrate se incadreaza in intervalul 3700-
11100 MBq.

Dupa ce s-a administrat MONIYOT-131, trebuie sa:
Urinati frecvent pentru eliminarea medicamentului din organismul dumneavoastra.

Daca vi se va administra mai mult decét trebuie din MONIYOT-131

Administrarea unei supradoze este aproape imposibild avand in vedere ca veti primi o singura doza de
MONIYOT-131, precis controlatd de medicul specialist In medicind nucleara care supravegheaza
tratamentul.

Totusi, In cazul supradozjului veti primi tratament adecvat.

Daca accidental ati primit o doza prea mare, masurile care trebuie luate sunt directionate spre eliminarea
cat mai rapida din organism a iodurii radioctive (I-131). Masurile se refera la:

e  Administrarea unor substante care va vor determina sa vomitati restul solutiei.

e  Aportul mare de lichide pentru a urina mai mult si a elimina cat mai multa iodura radioactiva (I-131).
De asemenea, puteti lua substante care vor impiedica acumularea iodurii radioactive in tesuturi precum
glanda tiroida (de exemplu perclorat de potasiu).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului specialist n
medicind nucleara care supravegheaza tratamentul.



4. REACTII ADVERSE POSIBILE

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

Medicul dumneavoastra a considerat ca beneficiul clinic pe care il veti obtine de la tratamentul cu
medicamente radiofarmaceutice depaseste riscul datorat radiatiei.

Reactiile adverse pot sd apara cu urmatoarele frecvente si sunt enumerate mai jos in functie de terapiile
aplicate:

Tratamentul altor boli decat cancerul

o Foarte frecvente, aparand la mai mult de 1 pacient din 10 utilizatori
- hipoactivitate tiroidiana

o Frecvente, aparand de la 1 pana la 10 pacienti din 100 utilizatori
- inflamatii ale ochilor, denumite oftalmopatii endocrine ( dupa tratamentul bolii Graves)
- hiperactivitate tiroidiana temporara
- inflamarea glandelor salivare

. Foarte rare, aparand la mai putin de o persoana la 10000 utilizatori
- paralizia corzilor vocale

o Cu frecventa necunoscuta, din datele disponibile
- reactii alergice grave care determind dificultati in respiratie sau ameteli
- crize severe de hiperactivitate tiroidiana
- inflamatii ale glandei tiroide
- reducerea functiei glandei tiroidiene caracterizata prin ochi uscati
- reducerea sau Incetarea producerii de hormon paratiroidian
- umflaturi locale

Tratamentul cancerului

o Foarte frecvente, aparand la mai mult de 1 pacient din 10 utilizatori
- reducerea severa a celulelor din sange ceea ce poate determina slabiciune, vanatai sau teren
favorabil infectiilor
- numar insuficient de hematii in sange
- insuficienta medulara
- perturbarea sau pierderea gustului si mirosului
- greata
- pierderea apetitului
- deficiente in 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
Stimularea glandelor salivare prin consumul de alimente sau bauturi acide duce la reducerea
frecventei acestor reactii adverse.

o Frecvente, aparand de la 1 pana la 10 pacienti din 100 utilizatori
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- cresterea anormald, de tip canceros a numarului de leucocite din sange
- numar insuficient de leucocite sau trombocite in sdnge

- cresterea fluxului sanguin

- respiratie dificila

- voma

- umflaturi locale ale tesuturilor

o Rare, aparand de la 1 pana la 10 pacienti din 10000 utilizatori
- hiperactivitate tiroidiana severa sau temporara

o Cu frecventa necunoscuta, din datele disponibile
- reactii alergice grave care determina dificultati in respiratie sau ameteli
- cancer, de exemplu al vezicii urinare, intestinului gros sau stomacului
- supresia maduvei osoase severa sau permanenta
- inflamatii ale tiroidei
- reducerea sau incetarea producerii de hormon paratiroidian
- hipoactivitate tiroidiana
- inflamarea traheei si/sau Ingustarea gatului
- 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 cu ajutorul
organelor vocale
- dureri ale gurii/ gatului
- acumulare de lichid in creier
- inflamarea mucoasei stomacului
- dificultate la inghitire
- inflamarea vezicii urinare
- perturbarea ciclului menstrual
- diminuarea fertilitatii masculine, scaderea sau disparitia spermei
- deficienta de hormoni tiroidieni

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. 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 http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

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

5. Cum se pastreaza MONIYOT-131

Nu trebuie sa depozitati acest medicament. Depozitarea acestui medicament in locuri speciale este
responsabilitatea specialistului. Depozitarea medicamentelor radiofarmaceutice va fi in conformitate cu
reglementdrile nationale pentru materiale radioactive.

Informatia este destinata strict specialistului.

Nu utilizati MONIYOT-131 dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP.



6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine MONIYOT-131
- Substanta activi este iodura de sodiu (*'I).

MONIYOT-131 14,8-3700 MBg/ml solutie orala pentru uz terapeutic
Un mililitru solutie orala contine *'I sub forma de ioduri de sodiu: 14,8-3700 MBq la data si timpul de
referinta.

Iodul-131 are un timp de injumatatire de 8,02 zile. Se dezintegreaza prin emisia de radiatii gamma de 365
keV (81%), de 637 keV (7,3%) si de 284 keV (6,0%) si radiatii beta de energie maxima de 606 keV in
Xenon-131.

- Celelalte componente sunt:

tiosulfat de sodiu

carbonat de sodiu decahidrat
hidrogenocarbonat de sodiu
acid clorhidric solutie 1M
hidroxid de sodiu solutie 1M
apa pentru preparate injectabile.

Cum arata MONIYOT-131 si continutul ambalajului

MONIYOT-131 solutie orala este conditionat in flacoane din sticla. Acest medicament este furnizat intr-
un container de protectie din plumb pentru protectia de radiatie.

MONIYOT-131 solutie orala este limpede si incolora.

Dimensiunea ambalajului: flacoane de sticla de 5 ml sau 10 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

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

Pantelimon, Str. Gradinarilor nr. 1

Ilfov

Romania

Tel: +40 21 367 48 01

Fax: +40 21 311 75 84

E-mail: monroleurope@monrol.com

Fabricantul

Monrol Europe S.R.L
Pantelimon, Str. Gradinarilor nr. 1
Ilfov

Romania

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

MONIYOT-131 14,8-3700 MBg/ml solutie orald pentru uz terapeutic

Danemarca: Moniyot-131

Germania: MONIYOT-131 zur Therapie 14.8 — 3700 MBg/ml Lésung zum Einnehmen
Romania: MONIYOT-131 14,8-3700 MBq solutie orala pentru uz terapeutic

Bulgaria: MONIYOT -131

Grecia: MONIYOT -131



Acest prospect a fost revizuit in Mai 2020.
Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugédm s 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 este furnizat in ambalajul medicamentului, cu obiectivul de a furniza
profesionistilor din domeniul sanatatii alte informatii suplimentare, stiintifice si practice cu privire la
administrarea si utilizarea acestui radiofarmaceutic.



