CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jodek potasu G.L. Pharma, 65 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 65 mg potasu jodku, co odpowiada 50 mg jodu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
laktoza jednowodna 80 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Srednica: okoto 8,3 mm
Grubosé: 3,2 —- 3,8 mm

Biata do brazowobialej, okragta, wypukia tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po wewnetrznej
stronie i nacigciami po zewngtrznej stronie.
Tabletkg mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do stosowania w przypadku katastrof nuklearnych, podczas ktérych nastapito uwolnienie
radioaktywnych izotopow jodu, w celu zapobiegania wychwytowi radioaktywnego jodu przez
tarczyceg po spozyciu lub inhalacji substancji radioaktywnej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tabletki produktu leczniczego Jodek potasu G.L. Pharma mogg by¢ przyjmowane jedynie po
wyraznym wezwaniu przez odpowiednie wladze, np. poprzez radio lub telewizje.

Zaleca sig przyjgcie tabletek w ciagu jednej godziny po uslyszeniu wezwania, jednak najbardziej
korzystne dziatanie spodziewane jest, jesli produkt leczniczy podany jest w ciggu dwoch godzin od
momentu wystawienia na dzialanie promieniowania.

Dzieci:

W celu tatwiejszego dostosowania dawki dla dzieci, tabletki maja linie podziatu w ksztatcie krzyza.
Tabletki mozna rozgryza¢ lub potyka¢ w catosci. Dla noworodkdw i dzieci, tabletki mozna rozpuscié
w wodzie, syropie lub innym plynie. Catkowite rozpuszczenie tabletki moze trwaé 6 minut.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 2 tabletki

Dzieci od 3 do 12 lat: 1 tabletka

Dzieci od miesiaca do 3 lat: p6t tabletki

Noworodki i niemowlgta mtodsze niz 1 miesigc: jedna czwarta tabletki
Kobiety w ciazy i karmiace piersia: 2 tabletki



Osoby w podeszlym wieku

Przyjmowanie tabletek z zawarto$cia jodu przez osoby powyzej 40 lat nie jest zalecane, poniewaz w
tej grupie pacjentow nie wystepuje zwigkszone ryzyko raka tarczycy po wystawieniu na dziatanie
radioaktywnego jodu.

Specjalne grupy pacjentéw

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami nerek lub watroby. Wydalanie
jodu nastgpuje gtownie poprzez nerki, jednak na wspdtczynnik wydalania przez nerki nie ma wptywu
ani wychwyt jodu, ani poziom st¢zenia jodu w surowicy.

Wymienione powyzej wielkosci dawek chronia przed mozliwym wchionigciem radioaktywnego jodu
po wystawieniu na jego dziatanie poprzez oddychanie podczas przejscia chmury radioaktywne;.

Jesli dziafanie radioaktywnego jodu przedtuza si¢, wymienione powyzej dawkowanie nalezy stosowaé
codziennie w czasie wystepowania skazenia radioaktywnego.

Kobiety ci¢zarne i karmigce piersig powinny przyja¢ maksymalnie dwie dawki. Noworodki nie
powinny przyja¢ wigcej niz pojedyncza dawkg. Dzieci, u ktorych wystapily reakcje skorne po
przyjeciu pierwszej dawki, nie powinny przyjmowac kolejnej dawki.

Jest bardzo wazne, aby przyjac produkt leczniczy tak szybko jak to jest mozliwe, w celu zapewnienia
nasycenia tarczycy w przypadku wystawienie na dziatanie promieniowania. Przyjecie produktu
leczniczego po 4 do 6 godzinach po wystawieniu na dzialanie promieniowania zapewnia ochronge w
50%. Po 12 godzinach od wystawienie na dzialanie promieniowania, przyjecie produktu leczniczego
mija si¢ z celem, poniewaz tarczyca wchioneta juz jod radioaktywny.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Opryszczkowate zapalenie skory Duhringa.

Nadczynnos¢ tarczycy.

Zapalenie naczyn z hipokomplementemig.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw przyjmujacych leczenie tyreostatyczne nalezy kontynuowac to leczenie i poddawac ich
regularnej kontroli lekarskiej w krétkich odstgpach czasu.

W przypadku podejrzenia nowotworu tarczycy, nalezy unika¢ podawania jodu. Jod wchodzi w
interakcje z radioaktywnym jodem stosowanym w terapii i diagnostyce tarczycy.

Farmakologiczne dawki jodu moga powodowac powigkszenie tarczycy, a co za tym idzie, zwezenie
drég oddechowych.

U pacjentdéw z nieleczong autonomia tarczycy moze wystapi¢ nadczynnosc tarczycy lub
tyreotoksykoza.

W przypadku wystawienia na dziatanie radioaktywnego jodu w czasie katastrof nuklearnych,
dawkowanie jodku potasu nalezy dobiera¢ wedtug planéw operacyjno-ratowniczych. Nalezy rozwazy¢
ryzyko i korzysci podawania stabilnego radioaktywnego jodu dla poszczegolnych grup wiekowych.
Kobiety w cigzy, kobiety karmiace, noworodki, niemowlgta i dzieci powinny jako pierwsze otrzymac
jod. Pojedyncza dawka jodku potasu zapewnia odpowiednig ochrong na jedna dobg. W przypadku
przedtuzajacego wystawienia na dzialanie promieniowania, nalezy podawac kolejne dawki.
Zapobieganie z zastosowaniem jodku potasu zapewnia ochrong przed wdychanym i potknietym
radioaktywnym jodem. Nie stanowi ochrony przed innymi radionuklidami.



W grupie ryzyka znajduja si¢ pacjenci z tyreotoksykoza poddawani aktualnie leczeniu lub pacjenci,
ktorzy w przesziosci chorowali i byli leczeni.

Nadczynnos¢ tarczycy spowodowana jodem moze szybciej objawiaé si¢ u pacjentow z
bezobjawowym wolem guzkowym lub chorobg Gravesa, ktorzy nie sg leczeni.

Sole potasu powinny by¢ stosowane ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub nadnerczy,
cigzkim odwodnieniem lub bolesnymi skurczami.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, jesli sole potasu podawane sg jednoczesnie z lekami moczopednymi
oszczgdzajacymi potas, poniewaz moze powodowac to hiperkaliemig.

Potencjalne korzysci z zapobiegawczego podania jodu sg najwieksze u mtodych. Ryzyko
zachorowania na nowotwor tarczycy jest wigksze u ptodu, noworodka i matego dziecka niz u
dorostego w przeliczeniu na dawke radioaktywnego jodu.

Zapobiegawcze podanie jodku potasu zazwyczaj nie jest zalecane u dorostych powyzej 40 lat, chyba
ze dawka wchlonigta zwigksza si¢ do zagrazajacej prawidlowemu funkcjonowaniu tarczycy, czyli
okoto 5 Gy. Ryzyko zachorowania na nowotwor tarczycy jest bardzo mate w tej grupie, podczas gdy
czg¢stos¢ wystepowania chorob tarczycy jest wigksza, w zwigzku z czym ryzyko powiktan
wywotanych jodkiem potasu jest wyzsze.

Noworodki w pierwszych dniach zycia sa szczegdlnie narazone na dziatanie radioaktywnego jodu i
zablokowanie czynnosci tarczycy przez przeciazenie jodkiem potasu. Frakcja wychwytu substancji
radioaktywnych jest czterokrotnie wigksza niz we wszystkich innych grupach wiekowych. Tarczyca u
noworodkow jest szczegdlnie wrazliwa na nadmiar jodku potasu. Przej$ciowa niedoczynnosé tarczycy
w tym wczesnym etapie rozwoju mozgu moze powodowaé zmniejszenie zdolnosci intelektualnych. W
przypadku podawania jodu noworodkom, nalezy przeprowadza¢ doktadng kontrole czynnosci
tarczycy. U noworodkéw, ktérym podawano jodek potasu w pierwszych tygodniach zycia nalezy
kontrolowa¢ poziom TSH i, jesli konieczne, T4, a w razie potrzeby zastosowaé¢ odpowiednig terapie
zastepcza.

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, niedoborem Lapp laktazy lub zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jod wchodzi w interakcj¢ z radioaktywnym jodem stosowanym w leczeniu i diagnostyce chordb
tarczycy (patrz punkt 4.4).

Niektore leki jak kaptopryl i enalapryl moga powodowa¢ hiperkaliemie, ktora moze byé nasilona
poprzez jednoczesne stosowanie jodku potasu.

Dziatanie chinidyny na serce zwigkszone jest poprzez zwigkszenie stezenia potasu,

Sole potasu podawane jednoczesnie z lekami moczopgdnymi oszczedzajacymi potas jak amiloryd lub
triamteren, czy antagonisci aldosteronu moga powodowac¢ hiperkaliemie (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Powtarzajace si¢ podawanie jodu podczas ciazy moze spowodowaé zanik czynnosci tarczycy u ptodu.
W badaniach na zwierzgtach wykazano toksyczny wplyw na rozrodczosé. W okresie cigzy dozwolona
dawka musi by¢ ograniczona do maksymalnie dwoch. Jesli jod podawany jest w poznym okresie
ciazy, zaleca si¢ monitorowanie czynnosci tarczycy u noworodka.



Karmienie piersig

Jod przenika do mleka ludzkiego w duzych ilosciach, jednak ilosci te s3 niewystarczajace, aby w
stopniu wystarczajacym chroni¢ dziecko. Z tego powodu dziecku nalezy rowniez podaé jodek potasu.
Jesli w okresie karmienia piersia konieczne jest podanie jodku potasu, nie nalezy podawaé wiecej niz
dwie dawki produktu leczniczego (patrz punkt 4.2).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie stwierdzono.
4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Czgstos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci jak obrzek $linianek, bl glowy, skurcz oskrzeli i
zaburzenia zoladkowo-jelitowe moga mie¢ rozne nasilenie (od fagodnego do ostrego) i moga by¢
zalezne od dawki.

Zaburzenia endokrynologiczne

Czestos¢ nieznana: nadczynnos¢ tarczycy, choroby autoimmunologiczne (choroba Gravesa i
Hashimoto), toksyczne wole guzkowe i niedoczynnos¢ tarczycy spowodowane jodem.
Odnotowano réwniez nadczynnos¢ tarczycy, zapalenie tarczycy z lub bez obrzeku sluzowatego.

Zaburzenia psychiczne
Czgstos¢ nieznana: przediuzajace si¢ stosowanie moze powodowa¢ depresje, nerwowo$¢, impotencje,
bezsennosé.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: przemijajaca wysypka skorna.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przy zatruciu jodem moga wystapi¢ takie objawy jak bol glowy, bdl i obrzgk slinianek, goraczka lub
zapalenie gardla, obrzek lub zapalenie gardia, zaburzenia zotadkowo-jelitowe i biegunka. Moze
wystapi¢ rowniez obrzek phuc.



Przyjecie duzej dawki jodu moze powodowaé uszkodzenie przewodu pokarmowego i uszkodzenie
nerek. W przypadku zapasci kragzeniowo-oddechowej nalezy zapewni¢ drozno$¢ drég oddechowych i
stabilizacj¢ krazenia. Moze wystgpi¢ obrzek glosni powodujacy zamartwice lub zachtystowe zapalenie
pluc.

W przypadku ostrego zatrucia jodem nalezy pacjentowi poda¢ duzg ilo$¢ zawiesiny z mleka i skrobi.

Noworodki sg szczegdlnie wrazliwe na przedawkowanie jodu, prawdopodobnie w zwigzku z
nierozwinietym systemem regulacji. U noworodkdw, ktérym podawano jodek potasu w pierwszych
tygodniach zycia nalezy kontrolowaé poziom TSH i, jesli konieczne, T4, a w razie potrzeby
zastosowaé odpowiednig terapi¢ zastgpcza (patrz rowniez punkt 4.4).

Leczenie
Jesli nie doszto do uszkodzenia przelyku, nalezy rozwazy¢ ptukanie zawiesing skrobi lub weglem
aktywnym.

Nalezy uzupeic¢ elektrolity i ptyny i utrzymywac prawidlowe krazenie. Jako srodek przeciwbdlowy
mozna poda¢ petydyne (100 mg) lub morfing (10 mg). Moze okazaé si¢ konieczne przeprowadzenie
tracheotomii.

Hemodializa moze zmniejszy¢ duze stezenie jodu w surowicy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: antidota, kod ATC: VO3AB21

W przypadkach Katastrof jadrowych radioaktywny jod moze zosta¢ uwolniony w ogromnych
ilosciach. Z powodu wysokiej lotnosci moze by¢ tatwo zainhalowany i wchionigty przez phuca.

Po ekspozycji na bardzo silne promieniowanie radioaktywny jod mozna wykry¢ w duzych ilosciach w
tarczycy, co zwieksza ryzyko lokalnego uszkodzenia. Wychwyt radioaktywnego jodu przez tarczyce
mozna zablokowac poprzez jej wysycenie duza dawka przyjgtego odpowiednio wezesnie stabilnego
jodku. Dawka 130 mg (= 2 tabletki) jodku potasu zapewnia catkowite wysycenie. Ryzyko raka
tarczycy po ekspozycji na radioaktywny jod jest wyzsze u mtodszych osob. Generalnie przyjmuje sie,
ze najwigksze ryzyko dotyczy ptodow starszych niz 12 tygodni, noworodkéw i dzieci, poniewaz ich
tarczyca jest w trakcie wzrostu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Doustnie podany jod jest konwertowany do nieorganicznego jodku i prawie catkowicie wchiania si¢ z
przewodu pokarmowego. Pokarm opéznia ten proces o 10-15 minut. Po doustnym przyjeciu
wchlanianie jest zakonczone po 2 godzinach. Po przyjeciu radioaktywnego "'l na pusty zofadek,
radioaktywno$¢ w okolicy szyi jest wykrywana po okoto 3 minutach. Przy dobowym spozyciu jodu w
ilosci 150 do 250 pg fizjologiczne stgzenia w surowicy u ludzi wahaja si¢ od 1 do 5 pg/l (40 to 80
nmol/l).

Dystrybucja

Jod w krazeniu ogdlnym jest szybko wymieniany pomiedzy erytrocytami i ptynem
zewnatrzkomorkowym. Catkowita ilos¢ nieorganicznego jodu w tej puli wynosi okoto 250 pg.
Wychwyt jodu przez tarczycg zalezy od objetosci, funkcjonowania tarczycy, stezenia jodku w osoczu
oraz fizjologii zwigzanej z wiekiem. Aktywny transport jodku w tkankach zewnatrz tarczycowych, np.
gruczotach slinowych, gruczotach {zowych, splocie naczyniowkowym, ciele rzgskowym oka, skorze,
tozysku, blonie $luzowej przewodu pokarmowego oraz gruczolach sutkowych w czasie laktacji,
zachodzi w mniejszym stopniu.



Jod przechodzi przez barierg tozyskowa i jest wychwytywany przez tarczyce ptodu. Stwierdzono, ze
wychwyt rozpoczyna si¢ u okoto 3-miesiecznych ptodéw. Najwieksze stezenia stwierdza si¢ u plodow
w wieku okolo 6 miesigcy. U dzieci i miodziezy wychwyt jodu w tarczycy jest wigkszy niz u
dorostych. Jednakze u starszych osob obserwuje si¢ znaczace jego zmniejszenie.

Jesli jod jest podawany na pusty zotadek, potowa maksymalnego wychwytu w tarczycy jest osiggana
zazwyczaj po okofo 4 godzinach, cho¢ u wigkszosci pacjentéw proces ten zajmuje od 2,5 do 6,5
godziny.

Metabolizm

Jod ulega organifikacji w tarczycy, tj. jest utleniany i wigzany przez tyreoglobuling. Hormony
tarczycy, tyroksyna (T4) i trijodotyronina (T3), sg syntetyzowane poprzez oksydatywna kondensacje
Jodowanej monojodotyrozyny (MIT) i dijodotyrozyny (DIT) wewnatrz kompleksu tyreoglobuliny.
Sekrecja hormonéw zachodzi poprzez pinocytoze, a nastgpnie proteolityczne uwolnienie T4 i T3 z
tyreoglobuliny.

Wydalanie

Zasadnicza eliminacja (95%) odbywa si¢ przez nerki i wynosi okoto 30 do 40 ml/min.

Na wspotezynnik eliminacji nerkowej nie ma wptywu wychwyt jodu oraz ilo$é jodu w surowicy.

U kobiet w cigzy obserwuje sig zwigkszong eliminacjg jodkéw, co moze powodowaé niedobdr jodu.
Tylko niewielkie ilosci jodu stwierdza si¢ w kale (okofo 1% catkowitej eliminacji jodu).

Jod jest wydzielany w znamiennych ilosciach (10-15% przyjetej dawki) do mleka.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stwierdzono, ze pojedyncza wysoka dawka wykazuje dziatanie teratogenne u szczuréw. W innym
badaniu u szczuréw codzienne podawanie duzej dawki jodu prowadzito do zahamowania porodu,
braku laktacji i zmniejszonej aktywnosci macierzynskiej. Podawanie substancji zawierajacych jod
swiniom nie dawato skutkow teratogennych.

W diugoterminowym badaniu, w ktérym szczury przez dwa lata otrzymywaty jodek potasu w wodzie
pitnej, obserwowano rozwoj raka plaskonablonkowego w gruczotach $linowych.

Oprocz informacji podanych w innych punktach, nie ma dodatkowych istotnych informacji
pochodzacych z badan na zwierzetach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana,

Laktoza jednowodna,

Celuloza mikrokrystaliczna,

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy,
Magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.



6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Blister PVC-PVDC/aluminium zawierajacy 2, 6, 10 lub 20 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20593

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.09.2012 r
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 27.04.2016
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.04.2016
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Pudetko

50 blistréw po 10 tabletek
50 x 10 = 500 fabletek
Waga 0,24 kg

Opakowanie zbiorcze

10 szt. pudetek po 50 blistréw w kazdym pudetku
10 x 50 x 10 = 5 000 tabletek

Waga 2,40 kg

Opakowanie magazynowe paletowe

60 szt. opakowan zhiorczych po 10 pudetek
w kazdym opakowaniu zbiorczym

60 x 10 x 50 x 10 = 300 000 tabletek
Waga bez palety ok 150 kg

Waga z paleta 168 kg

Parametry fransportowo magazynowe preparatu jodowego

wymiary i waga






