Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Jodid 200, 200 g tabletka
Kalii iodidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Jodid 200 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jodid 200
Jak stosowac lek Jodid 200

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Jodid 200

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Jodid 200 i w jakim celu si¢ go stosuje

Dostateczne spozywanie jodu jest niezbedne do wewnatrzustrojowej syntezy hormondw tarczycy oraz
do prawidlowej budowy i funkcjonowania tarczycy. Niedostateczna podaz jodu jest potencjalng
przyczyng choroby, ktdra moze prowadzi¢ do wola (rozrostu/powigkszenia tarczycy), a w cigzkich
przypadkach wrodzonych zaburzen czynno$ci mozgu (obnizenia inteligencji). Tabletki Jodid 200
dostarczaja jod i s3 wskazane w zapobieganiu i leczeniu niedoboréw jodu.

Lek Jodid 200 stosuje si¢ w:

- zapobieganiu powstawania wola w przypadku niedoboru jodu, zwtaszcza w okresie cigzy
i karmienia piersia;

- zapobieganiu nawracajacemu rozrostowi wola po zakonczeniu leczenia hormonami tarczycy lub
po zabiegu chirurgicznego usuniecia wola wywotanego niedoborem jodu;

- leczeniu wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkéw, dzieci i mtodziezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jodid 200

Kiedy nie stosowa¢ leku Jodid 200
- W jawnej nadczynnosci tarczycy;
- W utajonej nadczynnosci tarczycy, W dawkach jodu przekraczajacych 150 mikrogramow/dobg;
- w przypadku autonomicznego gruczolaka tarczycy oraz przy wystepowaniu ogniskowych
i rozsianych woli guzkowych o autonomicznym wydzielaniu;
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku konieczne jest ustalenie czy u chorego nie wystepuje obecnie ani nie
stwierdzano w przeszto$ci nadczynnosci tarczycy, ani wola guzkowatego.



Przed rozpoczeciem leczenia jodem nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia diagnostyke w celu
wykluczenia rozlanego lub ogniskowego autonomicznego wydzielania hormondw tarczycy, poniewaz
w takich przypadkach przyjmowanie jodu w dawkach przekraczajacych 150 mikrogramow na dobe
moze wywota¢ nadczynnos$¢ tarczycy.

Wysycenie tarczycy jodem moze uniemozliwi¢ optymalng kumulacje¢ jodu radioaktywnego
stosowanego w celach diagnostycznych lub leczniczych. Lekarz powinien unika¢ podawania
pacjentowi jodu przed podawaniem jodu radioaktywnego w celach diagnostycznych lub leczniczych.

Lek Jodid 200 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Niedobor jodu nasila odpowiedz na leczenie przeciwtarczycowe w nadczynnosci tego gruczotu,
nadmiar jodu ostabia t¢ odpowiedz. W zwiazku z tym, jesli tylko lekarz moze zaprzestac¢
podawania jodu, powinien zrobic to przed i w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy.

- Leki przeciwtarczycowe blokuja organiczne wigzanie jodu w gruczole tarczowym i dlatego
moga dziata¢ jako czynniki wolotworcze.

- Wychwyt jodu w tarczycy jest kompetycyjnie blokowany przez substancje o takim samym
mechanizmie ,,wytapywania” (jak nadchloran, ktory blokuje tez wewngtrzny obieg jodu) oraz
przez substancje nietransportowane, jak tiocyjanian (w stezeniach powyzej 5 mg/dl).

- Jednoczesne stosowanie duzych dawek jodu, ktory blokuje wydzielanie hormondéw w gruczole
tarczowym i litu moze sprzyja¢ powstaniu wola i niedoczynnosci tarczycy.

- Duze dawki jodku potasu w potaczeniu z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas moga
wywota¢ hiperkalemig.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

W okresie cigzy i karmienia piersig zwigksza si¢ zapotrzebowanie na jod. Z tego wzgledu szczeg6lnie
wazne jest przyjmowanie jodu w odpowiedniej ilosci (200 pg/dobe). Jod przenika przez tozysko i do
mleka. Nalezy wzia¢ pod uwage jod przyjmowany z suplementami diety. Nie jest konieczna
dodatkowa suplementacja jodu u noworodkéw karmionych piersig.

Ze wzgledu na duzg wrazliwos¢ tarczycy ptodu i noworodka, nalezy unikaé stosowania w cigzy

i w okresie karmienia bardzo duzych dawek jodu (rzgdu mg).

Wyjatkiem jest zapobiegawcze blokowanie tarczycy duzymi dawkami jodu po katastrofach
nuklearnych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jod nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi maszyn.

Lek Jodid 200 zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Jodid 200

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Zapobieganie powstawaniu wola w przypadku niedoboru jodu
Niemowleta i dzieci: 50 — 100 mikrogramow jodu/dobe

Mtodziez i dorosli: 100 — 200 mikrograméw jodu/dobe



Okres cigzy 1 karmienia piersig: 200 mikrograméw jodu/dobe

Zapobieganie nawracajacemu rozrostowi wola po zakonczeniu leczenia hormonami tarczycy lub
po zabiegu chirurgicznego usunigecia wola wywolanego niedoborem jodu

100 — 200 mikrogramoéw jodu/dobe

Leczenie wola wywolanego niedoborem jodu

Noworodki, dzieci: 100 — 200 mikrograméw jodu/dobe

Mtodziez: 200 mikrograméw jodu/dobe

Sposob stosowania

Lek nalezy przyjmowac po positkach z odpowiednig ilocig ptynu, tj. z potowa szklanki wody.
Profilaktyczne stosowanie leku Jodid zwykle musi trwac wiele lat, czesto do konca zycia.

W leczeniu wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkow, zwykle wystarczy leczenie przez 2 do

4 tygodni. U dzieci i mtodziezy zwykle konieczne jest stosowanie jodu przez 6 do 12 miesiecy,
a nawet dluze;j.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Jodid 200

- Objawami przedawkowania toksycznego moga by¢: brazowe $§luzéwki, wymioty, bole brzucha
i biegunka.

- Moze doj$¢ do odwodnienia i wstrzasu.

- W rzadkich przypadkach obserwowano zwezenie przetyku.

- Zgony wystepowaly wylacznie po przyjeciu niezwykle duzych dawek jodu (30 — 250 ml
jodyny).

- Przewlekte przedawkowanie moze prowadzi¢ do tzw. jodzicy z objawami takimi jak:
metaliczny smak w ustach, niezyt nosa, zapalenie spojowek, podraznienie §luzowek zotadka
i oskrzeli, zmiany skorne takie jak pecherze, zgrubienia, tuszczenie naskorka i obrzek
naczynioruchowy. W bardzo rzadkich przypadkach opisywano goraczke, tradzik i zwigkszone
wydzielanie $liny.

Leczenie ostrego zatrucia polega na ptukaniu zotadka, leczeniu objawowym zaburzen wodno-

elektrolitowych, leczeniu wstrzgsu. W przypadku przewlektego przedawkowania wskazane jest

przerwanie stosowania jodu. W niedoczynnosci tarczycy wywotanej jodem zaleca si¢ przerwanie

podawania jodu i podanie hormonow tarczycy. Nadczynno$¢ tarczycy wywotana jodem leczona jest

lekami przeciwtarczycowymi; w bardzo cig¢zkich przypadkach konieczne jest umieszczenie na

oddziale intensywnej opieki medycznej, plazmafereza (oczyszczanie 0socza), a niekiedy nawet

tyreoidektomia (usunigcie tarczycy).

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku, gdy w tarczycy istnieja duze ogniska wydzielania autonomicznego nie mozna
catkowicie wykluczy¢ jawnej nadczynnosci tarczycy spowodowanej dawkami jodu przekraczajgcymi
150 mikrograméow/dobe.

U 0s6b z predyspozycja do autoimmunologicznych chordb tarczycy mozliwe jest powstawanie
przeciwciatl TPO (przeciwciata przeciwko peroksydazie tarczycy).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Jodid 200

Nie przechowywaé powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym, chroni¢ przed swiattem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Jodid 200

- Substancja czynng jest jodek potasu.
Kazda tabletka Jodid 200 zawiera 261,6 mikrogramow (ug) jodku potasu, co odpowiada 200 ug
jodu.

- Pozostate sktadniki to: stearynian magnezu, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, skrobia kukurydziana, celuloza w proszku, laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Jodid 200 i co zawiera opakowanie

Okragta tabletka o kolorze zblizonym do biatego, ptaska po obu stronach, z linig podziatu, ze $cigtymi
krawedziami i napisem EM 70.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

Jodid 200 jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 50 lub 100 tabletek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa, Polska
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Merck Healthcare KGaA
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64293 Darmstadt, Niemcy
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