Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznaé sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwoéci nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Jodek potasu G.L.. Pharma i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Jodek potasu G.L. Pharma
Jak przyjmowac lek Jodek potasu G.L. Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Jodek potasu G.L. Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest lek Jodek potasu G.L. Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Jodek potasu stosowany jest w przypadku katastrof nuklearnych lub uszkodzen reaktoréw jadrowych
w celu zapobiegania wychwytowi radioaktywnego jodu przez tarczycg.

W trakcie uszkodzen reaktor6w jgdrowych moze dojsé do emisji radioaktywnego jodu. W przypadku
skazenia, radioaktywny jod wychwytywany jest przez tarczyce. Przyjecie nie-radioaktywnego jodu
(np. w postaci jodku potasu) zapobiega wychwytowi jodu radioaktywnego przez tarczyce przed lub po
wystgpieniu skazenia.

2. Informacje waine przed przyjeciem leku Jodek potasu G.L. Pharma

Kxedy nie przyjmowacé Ieku Jodek potasu G.L. Pharma
jesli pacjent ma uczulenie na jodek potasu lub ktérykolwiek z pozostatych skiadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6),

- je$li u pacjenta wystepuje nadczynno$¢ tarczycy, objawiajgca sie wytwarzaniem zbyt duzej ilosci
hormonéw tarczycy,

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn z
hipokomplementemig),

- jesli u pacjenta wystepujg choroby autoimmunologiczne polaczone ze Swigdem i pgcherzami na
skérze (opryszczkowate zapalenie skéry Duhringa).

Ostrzezenia i $rodki ostroznoéci

Przed rozpoczgeiem przyjmowania leku Jodek potasu G.L. Pharma nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty:

- w przypadku wystgpowania ztos§liwego nowotworu tarczycy lub takiego podejrzenia,

- w przypadku zwezenia drég oddechowych (powodujacego trudnosci w oddychaniu). Podanie leku
Jodek potasu G.L. Pharma moze pogorszy¢ ten stan,

- jedli u pacjenta stosuje si¢ lub stosowane byto w przesztosci leczenie choréb tarczycy,

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczona autonomia tarczycy,

- jeSli u pacjenta wystgpuje zaburzenie czynno$ci nerek, 4’

- w przypadku zaburzenia czynnoéci nadnerczy i leczenia z tym zwigzanego, /
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- jesli pacjent jest odwodniony lub wystepuja u niego skurcze spowodowane upatem,

- w przypadku przyjmowania lekéw wymienionych w punkcie ,,Inne leki i lek Jodek potasu G.L.
Pharma”.

Dzieci

Z noworodkiem w wieku kilku tygodni, po podaniu leku Jodek potasu G.L. Pharma nalezy zgtosié si¢
do lekarza tak szybko jak to mozliwe, w celu skontrolowania czynnoéci tarczycy.

Inne leki i lek Jodek potasu G.L. Pharma

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. &
Nalezy pamigtaé, ze informacja ta dotyczy réwniez lekéw przyjmowanych niedawno. :

- leki hamujace czynnos¢ tarczycy; w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Jodek potasu
G.L. Pharma stan pacjenta musi by¢ $ci$le monitorowany przez lekarza,
- kaptopryl lub enalapryl; leki te moga powodowac zwigkszenie st¢Zenia potasu we krwi,
- chinidyng; dzialanie chinidyny na serce moze zosta¢ zwigkszone przez lek Jodek potasu G.L. &
Pharma, :
- leki moczopedne oszczgdzajgce potas jak amiloryd lub triamteren; leki te moga powodowaé
zwigkszenie stgzenia potasu we Krwi.

T:JE
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:
:

»

Stosowanie leku Jodek potasu G.L. Pharma moze wptywaé na terapi¢ z zastosowaniem
radioaktywnego jodu oraz wyniki badan tarczycy.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodno§é
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigzg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Kobiety w cigzy moga przyjaé¢ maksymalnie 2 dawki (tzn. 2 tabletki dwa razy). Jesli lek Jodek potasu
G.L. Pharma jest podany w p6znym okresie cigzy, zaleca si¢ zbada¢ czynnos¢ tarczycy u noworodka.

Kobiety karmigce piersiag mogg przyja¢ maksymalnie 2 dawki (tzn. 2 tabletki dwa razy).

Jod wydzielany jest do mleka kobiecego, ale jego ilo$¢ nie jest wystarczajaca, aby w pelni chronié
dziecko. Dlatego nalezy poda¢ jodek potasu réwniez dziecku (patrz punkt ,Jak przyjmowaé lek Jodek
potasu G.L. Pharma™).

Prowadzenie pojazdow i obshugiwanie maszyn
Jodek potasu nie ma wptywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Jodek potasu G.L. Pharma zawiera laktoze.
Ten lek zawiera laktozg. Jesli u pacjenta wystgpuje nietolerancja niektérych cukréw, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3.  Jak przyjmowa¢ lek Jodek potasu G.L. Pharma

Tabletki zawierajace jod nalezy przyjmowacé jedynie w przypadku katastrof jadrowych i po
komunikacie odpowiednich wtadz np. za posrednictwem radia lub telewizji.
Nie podejmowaé samodzielnie decyzji o przyjeciu leku,

Lek nalezy przyjmowaé zawsze zgodnie z instrukcjami podanymi w tej ulotce lub zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub
farmaceuty.

W celu zapewnienia odpowiedniej ochrony, lek nalezy przyjaé tak szybko jak to mozliwe (w ciggu 2
godzin) po ogloszeniu, ze wystapito skazeniflradioaktywnym jodem.
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Jesli tabletki zostana przyjete w ciggu 4 do 6 godzin po wystawieniu na dzialanie radioaktywnym
jodem, ochrona wynosi okoto 50%. Po uptywie 12 godzin od skazenia, przyjgcie tabletek mija sie
celem, poniewaz tarczyca wychwycita juz radioaktywny jod.

Tabletki mozna rozgryzaé lub potykaé w catosci. Dla dzieci karmionych piersig, mozna rozkruszy¢
tabletki i rozprowadzi¢ je w wodzie, syropie lub innym plynie. Catkowite rozpuszczenie tabletki moze
trwaé do 6 minut. Nalezy upewnié sig, e tabletka jest catkowicie rozpuszczona przed podaniem jej
dziecku.

Zalecane dawkowanie:

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 2 tabletki

Dzieci od 3 do 12 lat: 1 tabletka

Dzieci od miesigca do 3 lat: pét tabletki

Noworodki i niemowlgta mtodsze niz 1 miesige: jedna czwarta tabletki

Kobiety w cigzy: 2 tabletki. Jest to dawka zapewniajaca ochrong réwniez dziecku.
Karmigce piersia: 2 tabletki

Kobiety w ciazy i karmigce piersia moga przyja¢ maksymalnie dwie dawki (dwa razy 2 tabletki).
Noworodki moga przyjac tylko jedng dawke. Dzieciom, u kt6rych wystapily reakcje skéme, nie
nalezy podawa¢ kolejnych dawek.

Stosowanie tabletek zawierajgcych jod nie jest zalecane u 0s6b powyzej 40 lat, poniewaz w tym wieku
nie wystepuje zwigkszone ryzyko zachorowania na nowotwdr tarczycy spowodowany dzialaniem
radioaktywnego jodu.

Pojedyncze przyjecie wyzej opisanych dawek chroni przed mozliwym wchionigciem radioaktywnego
jodu w czasie przejscia chmury radioaktywnej.

Jesli skazenie radioaktywnym jodem przediuza si¢, wymienione powyzej dawki nalezy przyjmowac
przez caly czas trwania zagrozenia.

Tabletke mozna podzieli¢ na cztery réwne dawki.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Jodek potasu G.L. Pharma

Przyjecie wigkszej niz podana powyzej dawki leku Jodek potasu G.L. Pharma nie zwigksza dziatania
ochronnego.

Jesli pacjent przyjmie za duzg dawke leku Jodek potasu G.L. Pharma, moze wystapi¢ zatrucie jodem z
ciezkimi dziataniami niepozadanymi, jak zaburzenia oddychania i zaburzenia serca.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Jodek potasu G.L. Pharma, nalezy bezzwiocznie
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (mogg wystepowaé u wigcej niz 1 na 1000 pacjentéw):
®  Wysypka skérna wystepujgca czasowo

Czestoéé nieznana (czgstos$é wystepowania nie moze zostaé okreslona na podstawie dostgpnych
danych):
e Nadczynno$¢ tarczycy (charakteryzujgca sig utrata masy ciafa, zwigkszonym apetytem,
nietolerancjg na gorgco i zwigkszong potliwoscia),

Powigkszenie tarczycy z lub bez obrzeku $luzowatego (

szczegoOlnie na twarzy),
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o Reakcje nadwrazliwosci jak obrzgk $linianek, bél glowy, swiszczacy oddech lub kaszel,
zaburzenia zotgdkowe,

Jeli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zghaszaniu dziataf niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Zglaszanie dziatah niepozadanych &
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione ’i
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych y it
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych k.-
Al Jerozolimskie 181 C &
02-222 Warszawa 2
Tel.: + 48 22 49 21 301 b3
Faks: + 48 22 49 21 309 .
e-mail: ndl@urpl.gov.pl %
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5.  Jak przechowywa¢ lek Jodek potasu G.L. Pharma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiattem i wilgocig.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dziefi podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Jodek potasu G.L. Pharma

- Substancjg czynng leku jest potasu jodek.
1 tabletka zawiera 65 mg potasu jodku, co odpowiada 50 mg jodu.

- Pozostate skiadniki leku to:

skrobia kukurydziana,

laktoza jednowodna,

celuloza mikrokrystaliczna,

kopolimer metakrylanu butylu zasadowy,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Jodek potasu G.L. Pharma i co zawiera opakowanie

Biata do brazowobiata, okragta wypukla tabletka z linig podziatu w ksztatcie krzyza na wewnetrznej
stronie i nacieciami na zewnetrznej stronie.

Opakowanie zawiera blister z 2, 6, 10 lub 20 tabletkami.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg Zgajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. Pharma GmbH Sp. z 0.0. Oddziat w Polsce
Al Jana Pawla Il 61

01-031 Warszawa

Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

Fax: 022/ 636 50 76

Ten produkt medyczny jest zarejestrowany w Krajach czionkowskich Unii Europejskiej pod
nastepujgcymi nazwami:

Holandia: Kajodan 65 mg tabletten

Bulgaria: kanues Woguzg G.L. Pharma 65 mg tabnetku
Cypr: wdovyo kdAo G.L. Pharma 65 mg dwokia
Czechy: Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety
Estonia: Potassium iodide G.L. Pharma

Finlandia: Kaliumjodidi G.L. Pharma 65 mg tablettia
Irlandia: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tablets
Islandia: Kalfumjodidi G.L. Pharma 65 mg toflur

Lotwa: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tabletes
Litwa: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tablets
Malta: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tablets
Polska: Jodek potasu G.L.. Pharma

Portugalia: lodeto de potdssio G.L.. Pharma 65 mg comprimidos
Rumunia: Iodura de potasiu G.L. Pharma 65 mg comprimate
Szwecja; Kaliumjodid G.L. Pharma 65 mg tabletter
Stowacja: Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablet
Stowenia: Kalijev jodid G.L. Pharma 65 mg tablete

Wielka Brytania: Potassium iodide 65 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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