Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MONIYOT-131 ZUR THERAPIE 37 - 7400 MBq Hartkapseln
Wirkstoff: Natriumiodid (**'T)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihnen dieses
Arzneimittels verabreicht wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lThren Nuklearmediziner, der die

Untersuchung durchfiihrt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie bitte Thren Nuklearmediziner.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgelistet
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist MONIYOT-131 zur Therapie und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von MONIYOT-131 zur Therapie beachten?
Wie ist MONIYOT-131 zur Therapie anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist MONIYOT-131 zur Therapie aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist MONIYOT-131 ZUR THERAPIE und wofiir wird es angewendet?

MONIYOT-131 zur Therapie ist ein Arzneimittel, das bei Erwachsenen, Kindern und
Jugendlichen angewendet zur Behandlung von:

—  Schilddriisentumoren und

— liberaktivem Schilddriisengewebe

Diese Arzneimittel enthdlt Natriumiodid (I-131), eine radioaktive Substanz, die nach
Verabreichung in bestimmten Organen wie der Schilddriise aufgenommen wird.

Es enthélt Radioaktivitit, aber Ihr Arzt wird das Arzneimittel nur nach sorgfiltiger Nutzen-
Risiko-Abwégung einsetzen, d.h., wenn der Nutzen der Therapie das Strahlenrisiko
iiberwiegt.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MONIYOT-131 ZUR THERAPIE
beachten?

MONIYOT-131 zur Therapie darf nicht angewendet werden,

wenn Sie

— allergisch gegen Natriumiodid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— schwanger sind

— stillen

—  Schluckbeschwerden haben

— unter Speiserohrenverengung leiden

— wenn Sie Magenprobleme haben

— an Bauch- oder Darmtragheit leiden

Falls einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie bitte Ihren Nuklearmediziner.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bei élteren Patienten, denen die Schilddriise entfernt wurde, wurden niedrige Natriumspiegel
im Blut beobachtet. Dies tritt vorwiegend bei Frauen und bei Patienten auf, die Arzneimittel
einnehmen, welche die mit dem Urin ausgeschiedene Menge an Wasser und Natrium
erhohen (Diuretika, wie z.B. Hydrochlorothiazid). Wenn Sie zu einer dieser Gruppen
gehoren, kann Thr Arzt regelméBige Blutuntersuchungen durchfiihren, um die Menge an
Elektrolyten (z. B. Natrium) in IThrem Blut zu iiberpriifen.



Sagen Sie Threm Nuklearmediziner,

- wenn Sie unter eingeschrankter Nierenfunktion leiden

- wenn Sie Probleme beim Wasserlassen haben

- wenn Sie Verdauungs- und Magenprobleme haben

- wenn hervorstehende Augen zu lhren Krankheitssymptomen gehdren (durch Morbus
Basedow verursachte Ophthalmopathie)

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, wenden Sie sich an Ihren Nuklearmediziner.
MONIYOT-131 zur Therapie ist moglicherweise nicht fiir Sie geeignet.

Ihr Arzt wird Sie dariiber aufkldren, ob Sie nach der Anwendung dieses Arzneimittels
besondere Vorsichtsmallnahmen treffen miissen.

Sprechen Sie mit [hrem Nuklearmediziner, falls Sie weitere Fragen haben.

Bevor Thnen MONIYOT-131 zur Therapie verabreicht wird, sollten Sie:
eine iodarme Diét halten
— reichlich Wasser trinken vor Beginn der Untersuchung, um moglichst oft wihrend der
ersten Stunden nach Einnahme von MONIYOT-131 zur Therapie die Blase zu
entleeren.
- am Tag der Anwendung keine Nahrung zu sich nehmen

Kinder und Jugendliche
Informieren Sie Ihren Nuklearmediziner, wenn Sie unter 18 Jahren sind, oder wenn Sie keine
Kapsel schlucken kénnen.

Anwendung von MONIYOT-131 zur Therapie mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Nuklearmediziner, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich eingenommen haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, auch
wenn es sich dabei um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bitte informieren Sie Ihren Nuklearmediziner, wenn Sie irgendwelche der folgenden
Arzneimittel oder Substanzen eingenommen haben oder Thnen diese gegeben wurden, da sie
die Wirkung dieser Behandlung beeinflussen konnen.
Ihr Arzt kann Thnen empfehlen, folgende Arzneimittel vor der Therapie abzusetzen:
- Arzneimittel, die die Schilddriisenfunktion herabsetzen, wic
- Carbimazol, Methimazol, Propylthiouracil, Perchlorat fiir | Woche
— Salicylate: Arzneimittel zur Linderung von Schmerzen, Fieber oder
Entziindungen wie beispielsweise Aspirin fiir 1 Woche
— Kortison: Arzneimittel zur Entziindungshemmung oder zur Vorbeugung von
AbstoBungsreaktionen nach Organtransplantation fiir I Woche
— Nitroprussidnatrium: Arzneimittel zur Bluthochdruckbehandlung und ebenso
zur Gabe wihrend einer Operation fiir 1 Woche
— Natriumsulfobromophthalein: Arzneimittel zum Test der Leberfunktion fiir 1
Woche
— Andere Medikamente fiir 1 Woche
— zur Hemmung der Blutgerinnung,
zur Behandlung von parasitirem Befall,



— Antihistamine: zur Behandlung von Allergien,

—  Penicilline und Sulphonamide: Antibiotika,

—  Tolbutamid: ein Mittel zur Reduzierung des Blutzuckers,
Thiopental: ein Anésthetikum, das bei Operationen zur Senkung des
Hirndrucks, und ebenso zur Behandlung schwerwiegender epileptischer
Anfille eingesetzt wird, fiir eine Woche

e Phenylbutazone: Arzneimittel zur Schmerzlinderung und Entziindungshemmung fiir

1-2 Wochen

e Jodhaltige Arzneimittel, die dazu beitragen, die Atemwege frei von Schleim zu
halten fiir 2 Wochen

¢ lodhaltige Arzneimittel, die zur duBleren Anwendung in einem begrenzten Bereich
des Korpers eingesetzt werden fiir 1-9 Monate

e Jodhaltige Kontrastmittel bis zu 1 Jahr

¢ Jodhaltige Vitamine: Salze fiir 2 Wochen

e Arzneimittel, die Schilddriisenhormone beinhalten wie Thyroxin (fiir 6 Wochen)
oder Triiodthyronin (fiir 2 Wochen)

e Benzodiazepine: Arzneimittel zur Beruhigung, zum FEinschlafen und zur
Muskelentspannung fiir 4 Wochen

e Lithium: ein Arzneimittel zur Behandlung von bipolaren Stérungen fiir 4 Wochen

e Amiodaron: ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen fiir 3-6
Monate

Bei Anwendung von MONIYOT-131 zur Therapie zusammen mit Nahrungsmitteln

Ihr Arzt kann vor der Behandlung eine iodarme Didt empfehlen und Sie auffordern,

Nahrungsmittel wie Muscheln und Krustentiere zu meiden.

Schwangerschaft und Stillzeit
e Dieses Arzneimittel darf nicht in der Schwangerschaft angewendet werden. Daher
miissen Sie Ihren Nuklearmediziner vor der Einnahme von MONIYOT-131 zur
Therapie informieren, falls die Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger sind, oder
falls Thre Periode ausgeblieben ist, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden.

e Wenn Sie schwanger sind
Nehmen Sie MONIYOT-131 zur Therapie nicht wihrend der Schwangerschaft ein.
Jegliche Moglichkeit einer Schwangerschaft muss vor der Behandlung ausgeschlossen sein.

e Empfingnisverhiitung bei Minnern und Frauen
Frauen sollten mindestens 6-12 Monate nach Einnahme von MONIYOT-131 zur Therapie
nicht schwanger werden. Frauen wird empfohlen, eine Kontrazeption fiir einen Zeitraum von
6 Monaten zu verwenden. Als VorsichtsmaBnahme sollten Minner wéhrend einer
Zeitspanne von 6 Monaten nach der Behandlung mit MONIYOT-131 zur Therapie kein
Kind zeugen, um den Austausch von bestrahlten durch nicht-bestrahlte Spermatozoen zu
ermdglichen.

e Zeugungsfihigkeit

Die Behandlung mit MONIYOT-131 zur Therapie kann die Fruchtbarkeit bei Ménnern und

Frauen voriibergehend beeintréchtigen.



Bei Miénnern koénnen hohe Dosen von Natriumiodid (I-131) voriibergehend die
Spermienproduktion beeintrichtigen. Wenn Sie jemals ein Kind zeugen mdochten, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt dariiber, ob Sie Ihr Sperma in einer Spermabank lagern lassen wollen.

e Wenn Sie stillen
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie stillen, da Sie vor der Behandlung mit dem Stillen
aufhoren sollten. Das Stillen sollte nach der Behandlung mit MONIYOT-131 zur
Therapie nicht wieder aufgenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass dieses MONIYOT-131 zur Therapie Ihre Fahigkeit, Fahrzeuge zu
fihren oder Maschinen zu bedienen, beeinflusst.

MONIYOT-131 zur Therapie enthilt Natrium

MONIYOT-131 zur Therapie enthilt 129,68 mg/ml Natrium. Dies entspricht 6,484 % der
empfohlenen maximalen tdglichen Nahrungsaufnahme von Natrium fiir einen Erwachsenen.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist MONIYOT-131 ZUR THERAPIE anzuwenden?

Es gibt strikte Gesetze zum Einsatz, zur Handhabung und Entsorgung von radioaktiven
therapeutischen Arzneimitteln. MONIYOT-131 zur Therapie wird nur in spezialisierten
kontrollierten Einrichtungen eingesetzt. Dieses Arzneimittel wird Thnen nur von dazu
speziell ausgebildeten und qualifizierten Personen unter Berlicksichtigung der
entsprechenden VorsichtsmaBBnahmen und Sicherheitsvorkehrungen verabreicht. Diese
Personen werden Sie {iber ihre einzelnen Handlungen informieren.

Der Nuklearmediziner wird {iber die in Threm Fall anzuwendende Menge von MONIYOT-131
zur Therapie entscheiden. Hierbei wird die geringst mogliche Radioaktivititsmenge zur
Erreichung des gewlinschten Zieles eingesetzt.

MONIYOT I-131 zur Therapie wird als Einzelkapsel von Fachleuten verabreicht, wobei diese
auch fiir die erforderlichen VorsichtsmaB3nahmen verantwortlich sind.

Die iiblichen empfohlenen Dosen fiir Erwachsene sind:
¢ 200 — 800 MBq zur Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion
e 1850 — 3700 MBq nach der chirurgischen Teil- oder Komplettentfernung der
Schilddriise und zur Behandlung der Ausbreitung von Krebszellen, bekannt als
Metastasen
¢ 3700 — 11100 MBq zu Folgebehandlungen von Metastasen

MBq (Megabecquerel) ist die Einheit, mit der die Menge der Radioaktivitit des Arzneimittels
gemessen wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern und Jugendlichen werden niedrigere Dosen angewendet.




Wie MONIYOT-131 ZUR THERAPIE GEGEBEN WIRD UND WAS DAS Verfahren

alles beinhaltet

MONIYOT-131 zur Therapie wird Ihnen als einzelne Kapsel verabreicht.

— Thr Magen sollte leer sein, wenn Sie die Kapsel einnehmen.

— Nehmen Sie die Kapsel mit viel Wasser ein, damit sie so schnell wie mdglich in den
Magen gelangt.

— Kleine Kinder sollten die Kapsel mit Piiree einnehmen.

— Trinken Sie am Tag nach der Behandlung so viel Wasser wie moglich, um eine verstérkte
Ausscheidung der Substanz aus dem Korper durch hdufige Blasenentleerung zu
bewirken.

Dauer des Verfahrens
Thr Nuklearmediziner wird Sie tiber die Dauer des Verfahrens informieren.

Nach der Anwendung von MONIYOT-131 zur Therapie
Der Nuklearmediziner wird IThnen mitteilen, ob Sie nach Erhalt dieses Arzneimittels
besondere Vorsichtsmallnahmen treffen miissen. Sie sollten insbesondere

e fiir einige Tage engen Kontakt mit Sduglingen und schwangeren Frauen vermeiden.
Ihr Nuklearmediziner wird Thnen sagen, wie lange dies dauern sollte.

e viel Fliissigkeit trinken und héufig Urin lassen, um das Arzneimittel aus Threm
Korper zu entfernen.

e die Toilette sorgfiltig spiilen und Ihre Hénde griindlich waschen, da Ihre
Korperfliissigkeiten einige Tage lang radioaktiv sind.

e (Getrinke oder SiiBBigkeiten, die Zitronensdure enthalten, wie z.B. Orange, Zitrone
oder Limettensaft, zu sich nehmen, um den Speichelfluss zu fordern und den
Speichel in Thren Speicheldriisen zu stoppen.

e Abfiihrmittel nehmen, um den Darm zu stimulieren, wenn Sie weniger als einmal
Stuhlgang pro Tag haben.

Ihr Blut, Stuhl, Urin oder mdgliches Erbrochenes konnen fiir einige Tage radioaktiv sein und
diirfen nicht mit anderen Personen in Kontakt kommen.
Wenden Sie sich bei Fragen an Thren Nuklearmediziner.

Wenn Sie eine groflere Menge an MONIYOT-131 zur Therapie erhalten haben, als Sie
sollten

Eine Uberdosierung ist unwahrscheinlich, da Sie nur eine einzelne Dosis MONIYOT-131 zur
Therapie erhalten, die durch den das Verfahren betreuenden Facharzt fiir Nuklearmedizin genau
gesteuert wird. Im Falle einer Uberdosierung erhalten Sie jedoch eine entsprechende
Behandlung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von MONIYOT-131 zur Therapie haben, fragen Sie
Ihren Nuklearmediziner, der die therapeutische Maflnahme {iberwacht.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.



Héufige Nebenwirkungen sind: Hypothyreose (eine  Schilddriisenunterfunktion),
vorlibergehende Hyperthyreose (eine Schilddriiseniiberfunktion), Speicheldriisen- und
Tranendriisenstorungen sowie lokale Strahlenwirkungen. Bei der Krebsbehandlung kénnen
zusitzlich Nebenwirkungen des Magens und des Darms und eine Verringerung der
Blutzellenproduktion im Knochenmark héufig auftreten.

Wenn Sie eine schwere allergische Reaktion haben, die Atemnot oder Schwindel verursacht,
oder wenn Sie eine schwere Schilddriisenkrise haben, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren
Arzt.

Nachfolgend sind alle Nebenwirkungen von MONIYOT-131 zur Therapie aufgefiihrt, die in
Abhéngigkeit der verschiedenen Therapiemdglichkeiten unterteilt sind, da diese dosisabhingig
sind.

Behandlung von iiberaktivem Schilddriisengewebe

Sehr haufig (tritt in mehr als 1 von 10 Patienten auf):
— Schilddriisenunterfunktion

Héufig (tritt in bis zu 1 von 10 Patienten auf):
— eine Art Augenentziindung, auch endokrine Ophthalmopathie genannt (nach der
Behandlung von Morbus Basedow)
— Zeitweise Schilddriisentiberfunktion
— Entzlindung der Speicheldriise

Sehr selten (tritt in weniger als 1 von 10.000 Patienten auf)
— Lahmung der Stimmbénder

Haufigkeit unbekannt (Haufigkeit kann aus den verfiigbaren Daten nicht geschitzt werden)

— Schwere allergische Reaktionen, die zu Atembeschwerden oder Schwindel fiihren
konnen

— Schwere Schilddriisentiberfunktionskrise

— Entziindung der Schilddriise

— Verringerte Driisenfunktion charakterisiert durch trockene Augen

— Verminderung oder Verlust der Hormonproduktion der Nebenschilddriise mit Kribbeln
in den Hinden, Fingern und um den Mund bis hin zu schweren Formen von
Muskelkrdmpfen

— Lokale Schwellungen

— Schilddriisenhormonmangel bei Nachkommen

— Abnormale Leberfunktion

Behandlung von Schilddriisentumoren

Sehr haufig (tritt in mehr als 1 von 10 Patienten auf):
— Starke Verminderung von Blutzellen, was zu Miidigkeit, Blutergiissen oder erhohter
Infektanfalligkeit fiihren kann
— Armut an roten Blutzellen
— Knochenmarksschidigung mit Reduktion der roten Blutkorperchen, der weillen
Blutkoérperchen oder beiden



Beeintrachtigung oder Verlust des Geschmacks- oder Geruchssinns
Ubelkeit (sich krank fiihlen)

Verminderter Appetit

Fehlfunktion der Eierstocke

Erkéltungsdhnliche Krankheit

Kopfschmerzen, Nackenschmerzen

Extreme Miidigkeit oder Benommenheit

Entziindungen, die zu roten, wissrigen und juckenden Augen fithren

Entziindung der Speicheldriise mit Symptomen wie trockener Mund, Nase und Augen;
Abbau der Zéhne und Zahnverlust

Haufig (tritt in bis zul von 10 Patienten auf):

Abnormaler, kanzerogener Anstieg von weiflen Blutzellen
Mangel der weillen Blutzellen oder Blutplattchen
laufende Nase

Atembeschwerden

Erbrechen

Bereiche von Gewebeschwellungen

Selten (tritt in bis zu 1 von 1000 Patienten auf)

Schwere oder voriibergehende Uberfunktion der Schilddriise

Haufigkeit unbekannt (Haufigkeit kann aus den verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden):

Schwerwiegende allergische Reaktionen, die zu Atembeschwerden oder Schwindel
fiihren kénnen

Krebs, einschlieflich Blasen-, Dickdarm- und Magenkrebs

Dauerhafte oder schwerwiegende Reduktion der Blutzellenproduktion im
Knochenmark

Entziindung der Schilddriise

Verminderung oder Verlust der Hormonproduktion der Nebenschilddriise

Erhohte Hormonproduktion der Nebenschilddriise

Verminderte Schilddriisenfunktion

Entziindung der Luftrohre oder Einengung der Kehle oder beides

Proliferation des Bindegewebes in der Lunge

Schwere oder keuchende Atmung

Lungenentziindung

Stimmbandlahmung, Heiserkeit, verringerte Fahigkeit zur Lautbildung

Mund-/und Kehlkopfschmerzen

Fliissigkeitsaufbau im Gehirn

Entziindung der Magenschleimhaut

Schluckbeschwerden

Blasenentziindung

Gestorter Menstruationszyklus

Verminderte méannliche Fruchtbarkeit, geringere Spermienanzahl oder Verlust der
Spermien

Schilddriisenhormonmangel bei Nachkommen

Abnormale Leberfunktion



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Nuklearmediziner. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  Wieist MONIYOT-131 ZUR THERAPIE aufzubewahren?

Sie werden dieses Arzneimittel nicht aufbewahren miissen.

Dieses Arzneimittel unterliegt der Verantwortlichkeit des Facharztes und wird in geeigneten
Raumlichkeiten aufbewahrt.

Die Aufbewahrung von radioaktiven Arzneimitteln erfolgt entsprechend den nationalen
Anforderungen fiir radioaktive Materialien.

Die folgende Information ist nur fiir den Spezialisten bestimmt.
MONIYOT-131 zur Therapie darf nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums, welches auf
dem Etikett und dem Umkarton angegeben ist, verwendet werden.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was MONIYOT-131 zur Therapie enthiilt

e Der Wirkstoff ist Natriumiodid (I-131)
Jede Hartkapsel enthilt 37 - 7400 MBq Natriumiodid (I-131).

¢ Die sonstigen) Bestandteile sind:
Kapselinhalt:
Dinatriumhydrogenphosphat
Natriumthiosulfat (Ph.Eur.)
Natriumcarbonat-Decahydrat
Natriumhydrogencarbonat
Salzsdure 1M (zur pH-Wert Einstellung)
Natriumhydroxid-Losung 1M (zur pH-Wert Einstellung)
Wasser flir Injektionszwecke

Kapselhiille:
Gelatine
Wie MONIYOT-131 zur Therapie aussieht und Inhalt der Packung

MONIYOT-131 zur Therapie ist eine transparente Gelatine-Hartkapsel, die ein weilles bis
leicht-briaunliches Pulver enthilt.



Jede Kapsel ist in einem Einzeldosis-Behiltnis aus Kunststoff (Polypropylen-Unterteil und
Polyethylen-Deckel) in einer Blei-Abschirmung verpackt.
Jede Blei-Abschirmung enthilt 1 Kapsel mit einem Applikator.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Monrol Europe S.R.L.

Pantelimon,

Str. Gradinarilor, nr.1

Ilfov

Rumaénien

Tel: +40 21 367 48 01

Fax: +40 21 311 75 84

E-mail: monroleurope@monrol.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Déanemark: MONIYOT-131 CAPSULE T

Deutschland: MONIYOT-131 zur Therapie 37-7400 MBq Hartkapseln
Rumiénien: MONIYOT-131 CAPSULE T 37-7400 MBq

Bulgarien: MONIYOT-131 CAPSULE T

Griechenland: MONIYOT-131 CAPSULE T

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 07/2019

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt

Die vollstindige Fachinformation von MONIYOT-131 zur Therapie ist der Packung beigefiigt,
um medizinischem Fachpersonal zusitzliche wissenschaftliche und praktische Informationen
zur Anwendung dieses radioaktiven Arzneimittels zur Verfligung zu stellen.



