CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jodid 100, 100 mikrogramow, tabletka
Jodid 200, 200 mikrogramow, tabletka

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: potasu jodek (Kalii iodidum)
Tabletka Jodid 100 zawiera 100 mikrograméw jodu, w postaci jodku potasu.
Tabletka Jodid 200 zawiera 200 mikrograméw jodu, w postaci jodku potasu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Jodid 100

Okragta tabletka o kolorze zblizonym do biatego, ptaska po obu stronach, z wytloczong linig podziatu po
obu stronach, ze $cietymi krawedziami i napisem EM 33.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Jodid 200

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

Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podzial na
rowne dawki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Profilaktyka wola w warunkach niedoboru jodu, zwlaszcza w okresie cigzy i karmienia piersia;

- Zapobieganie nawrotom wola po zakonczeniu leczenia hormonami tarczycy lub po zabiegu
chirurgicznego usunigcia wola wywotanego niedoborem jodu;

- Leczenie wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkow, dzieci i mlodziezy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jesli lekarz nie zaleci inaczej nalezy stosowac¢ si¢ do zamieszczonych ponizej schematéw dawkowania:

Podczas ustalania wtasciwej dawki produktu Jodid dla kazdego pacjenta, nalezy wziagé pod uwage

regionalne i indywidualne r6znice w dostarczaniu jodu z pozywieniem. Jest to szczegolnie istotne
u noworodkow, niemowlat i dzieci do 4 roku zycia.



Zapobieganie powstawaniu wola w przypadku niedoboru jodu

Niemowleta i dzieci:
50 — 100 mikrogramow jodu/dobe

Mtodziez i dorosli:
100 — 200 mikrogramoéw jodu/dobe

Okres ciazy 1 karmienia piersig:
200 mikrograméw jodu/dobeg

Zapobieganie nawrotom wola po zakonczeniu terapii hormonami tarczycy lub po zabiegu
chirurgicznego usuni¢cia wola wywolanego niedoborem jodu

100 — 200 mikrogramow jodu/dobe
Leczenie wola wywolanego niedoborem jodu

Noworodki, dzieci:
100 — 200 mikrogramow jodu/dobe

Mtodziez:
200 mikrogramow jodu/dobe

Sposob stosowania: po positkach z odpowiednig iloscig ptynu, tj. z potowa szklanki wody.
Profilaktyczne podawanie tabletek z jodkiem zwykle musi trwac wiele lat, czesto do konca zycia.

W leczeniu wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkow, zwykle wystarczaja od 2 do 4 tygodni
leczenia. Dzieci i mtodziez zwykle wymagajg podawania jodu od 6 do 12 miesiecy, a nawet dtuze;.

4.3 Przeciwwskazania

- Jawna nadczynnos$¢ tarczycy.

- Utajona nadczynno$¢ tarczycy, W dawkach jodu przekraczajacych 150 mikrogramow /dobe.

- Autonomiczny gruczolak tarczycy oraz ogniskowe lub rozsiane wole guzkowe
0 autonomicznym wydzielaniu.

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem produktu Jodid nalezy upewnic¢ sig, czy u chorego nie wystepuje obecnie ani nie
stwierdzano w przesztosci nadczynnos$ci tarczycy ani wola guzkowatego. Przed rozpoczgciem leczenia
jodem nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig diagnostyke w celu wykluczenia rozlanego lub ogniskowego
autonomicznego wydzielania hormonow tarczycy. W takim przypadku mozliwe jest wywotanie
nadczynnosci tarczycy podawaniem jodu w dawkach wigkszych niz 150 mikrogramoéw na dobe.
Wysycenie tarczycy jodem moze uniemozliwi¢ optymalng kumulacje jodu radioaktywnego podawanego
w celach diagnostycznych lub leczniczych. Nalezy unika¢ podawania produktu leczniczego przed
podawaniem jodu radioaktywnego w celach diagnostycznych lub leczniczych.



Produkt Jodid zawiera laktoze: nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystgpujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) czy zespotem ztego wchtaniania glukozy
i galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niedobor jodu nasila odpowiedz na leczenie przeciwtarczycowe w nadczynno$ci tego gruczotu, nadmiar
jodu ostabia te odpowiedz. W zwigzku z tym wszelkie, mozliwe do unikni¢cia, podawanie jodu nalezy
przerwac przed i w trakcie leczenia nadczynnoSci tarczycy.

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

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

Wychwytywanie i wewnetrzny obieg jodu w tarczycy pobudza TSH (tyreotropina, hormon tyreotropowy).
Jednoczesne podawanie duzych dawek jodu, ktory blokuje wydzielanie hormonéw w gruczole tarczowym

i litu moze zwigkszac ryzyko wola i niedoczynnosci tarczycy.

Duze dawki jodku potasu w potaczeniu z oszczgdzajacymi potas lekami moczopednymi moga prowadzic¢
do hiperkaliemii.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

W okresie cigzy i karmienia piersig zwigksza si¢ zapotrzebowanie na jod. Z tego wzgledu niezwykle
wazna jest odpowiednia podaz tego pierwiastka (200 pg /dobe).

Jod przechodzi przez tozysko i do mleka (30-krotna koncentracja). Dawkowanie produktu w okresie ciazy
i karmienia piersia, patrz punkt 4.1. Nalezy wzia¢ pod uwage jod przyjmowany z suplementami diety. Nie
jest konieczna dodatkowa suplementacja jodu u noworodkéw karmionych piersia.

Ze wzgledu na duza wrazliwo$¢ tarczycy ptodu i noworodka, nalezy unika¢ podawania w ciazy

i W Okresie karmienia bardzo duzych dawek jodu (rzedu mg).

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Jod nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
W przypadku, gdy w tarczycy istnieja duze ogniska wydzielania autonomicznego nie mozna catkowicie
wykluczy¢ ujawnienia si¢ nadczynnosci tarczycy spowodowanej dawkami jodu przekraczajacymi 150

mikrogramow /dobg.

U o0s6b z predyspozycja do autoimmunologicznych chordb tarczycy mozliwe jest powstawanie
przeciwciat TPO (przeciwciata przeciwko peroksydazie tarczycy).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych 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

49 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania mogg by¢: brazowe §luzéwki, wymioty, bole brzucha i biegunka. Moze doj$¢
do odwodnienia i wstrzasu. W rzadkich przypadkach obserwowano stenoze przetyku. Zgony wystepowaty
wylacznie po przyjeciu niezwykle duzych dawek jodu (30 — 250 ml jodyny). Przewlekte przedawkowanie
moze by¢ przyczyna tzw. jodzicy (zatrucia jodem) z objawami takimi jak: metaliczny smak w ustach,
niezyt nosa, zapalenie spojowek, podraznienie sluzoéwek zotadka i oskrzeli, zmiany skorne takie jak
pecherze, zgrubienia, tuszczenie naskorka i obrzgk naczynioruchowy. W bardzo rzadkich przypadkach
opisywano gorgczke, tradzik i zwigkszone wydzielanie $liny.

Leczenie ostrego zatrucia polega na ptukaniu zotadka, wyréwnywaniu zaburzen wodno-elektrolitowych,
leczeniu wstrzasu i innym postepowaniu objawowym.

W przypadku przewlektego przedawkowania wskazane jest przerwanie podawania jodu.

W niedoczynnosci tarczycy wywolanej jodem, zaleca si¢ przerwanie podawania jodu i podanie hormonéw
tarczycy. Nadczynno$¢ tarczycy wywolana jodem leczona jest lekami przeciwtarczycowymi; w bardzo
cigzkich przypadkach konieczne jest umieszczenie na oddziale intensywnej terapii, plazmafereza, a
niekiedy nawet tyreoidektomia (usuniecie tarczycy).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach tarczycy, preparaty jodu
Kod ATC: HO3CAO01

Dostateczna podaz jodu jest niezbedna do endogennej syntezy hormonéw tarczycy oraz do prawidlowe;j
morfologii i funkcjonowania tarczycy. Zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia doroli
potrzebujg 150 — 300 mikrogramow jodu/dobe. Te zalecenia do dzi$ nie zostaly zrealizowane.
Niedostateczna podaz jodu jest potencjalng przyczyng chordb: wola endemicznego,

a w cigzkich przypadkach — wrodzonego matotectwa. Jodid 100/ Jodid 200 dostarczaja jodu

i s wskazane w zapobieganiu i leczeniu niedoborow jodu.

Po elektrochemicznym wychwycie jodu przez komorki nablonkowe pecherzykow tarczycowych
(wysycaniu), w obecno$ci H20> jako kosubstratu zachodzi utlenianie utatwiane przez peroksydaze
jodkows i powstaje jod organiczny. W tym procesie cz¢$¢ reszt tyrozynowych glikoproteiny zwanej
tyreoglobuling zostaje ujodowana w pozycji 3, a czesciowo takze w pozycji 5 pier§cienia aromatycznego
(jodowanie).

Ujodowane reszty tyrozynowe w procesie kondensacji oksydacyjnej przechodza w kompleks tyroninowy
z jego podstawowymi produktami: tyroksyng (Ta) i trojjodotyroning (T3). Hormony tarczycy sa
magazynowane w postaci kompleksow tyroninowo-tyreoglobulinowych wydzielanych


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

W procesie egzocytozy do koloidu wypetniajacego pecherzyki tarczycy.

Fizjologiczne (do ok. 300 mikrogramé6w) ilosci jodu stosuje si¢ jako suplementacje

przy niedostatecznej podazy tego pierwiastka; zapobiegaja one powstawaniu wola z niedoboru jodu,
normalizujg rozmiary tarczycy u noworodkéw, dzieci i mtodziezy, a takze rOwnowaza niektore parametry
biochemiczne (stosunek T3/T4, poziom TSH).

Farmakologicznie aktywne dawki jodu (wigcej niz 1 mg/dobg) moga wywieraC nastgpujace dziatania:

a) efekt Wolffa-Chaikoffa: nadmiar jodu prowadzi do zahamowania organifikacji jodu w tarczycy.
Dlugotrwaly nadmiar jodu wywotuje zmniejszenie wychwytu tego pierwiastka. W warunkach
patologicznych utrzymujacy si¢ efekt Wolffa-Chaikoffa moze prowadzi¢ do niedoczynnosci tarczycy i
rozwoju wola.

b) zmniejszenie szybkosci przemian jodu wewnatrz tarczycy i szybkosci rozpadu biatek (no$nikowych)
prowadzi do zmniejszenia uwalniania hormondow tarczycy. Efekt ten jest szczegdlnie wyrazny w
nadczynnosci tego gruczotu i, zwlaszcza w jego chorobach autoimmunologicznych, zwigzany ze
zmniejszeniem perfuzji gruczotu, jego stwardnieniem i zmniejszeniem wymiarow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Zazwyczaj jod jest przyjmowany doustnie. Moze by¢ jednak wychwytywany takze przezskornie iz
jam ciata, dlatego nalezy wzia¢ to pod uwage zwlaszcza przy niezamierzonym przyjeciu jodu
nieorganicznego. Jod nieorganiczny jest niemal catkowicie wchtaniany w jelicie cienkim, podczas gdy
przez skor¢ wchtania si¢ jedynie w niewielkim procencie w sposob niekontrolowany. Przecigtna objetosé
dystrybucji u zdrowego cztowieka wynosi ok. 23 litry (38% masy ciata). Stgzenie nieorganicznego jodu w
surowicy w normalnych warunkach waha si¢ od 0,1 do 0,5 mikrograma/dl. Jodek jest magazynowany w
tarczycy i innych tkankach, takich jak $linianki, gruczoty piersiowe

i zotadek. Stezenie jodku w $linie, kwasie zotgdkowym i mleku jest 30-krotnie wigksze niz w osoczu.
Woydalanie jodu z moczem, zwyczajowo mierzone w pg/g kreatyniny stanowi wyznacznik podazy tego
pierwiastka, poniewaz zazwyczaj dobrze koreluje z jego dziennym spozyciem w diecie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé po podaniu jednorazowym/toksycznosé po podaniu wielokrotnym

W badaniach toksycznos$ci po podaniu jednorazowym i (lub) wielokrotnym, nie odnotowano wynikow
istotnych dla zastosowan klinicznych jodu.

Toksycznosé¢ reprodukcyjna

Badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego. Jod przenika przez tozysko

i w duzych dawkach moze wywota¢ u ptodu niedoczynno$¢ tarczycy oraz wole. Jod przenika tez

do mleka i to w duzych iloSciach. Dawki terapeutyczne nie sg szkodliwe dla ptodu ani noworodka.
Mutagennos¢, rakotworczosé

Dhtugookresowe badania dotyczace rakotworczosci nie sg dostepne. Badania in vitro dotyczace

mutagennosci daly negatywne wyniki.

Brak danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian



Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia kukurydziana

Celuloza w proszku

Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym, chroni¢ przed §wiatlem.
Nie przechowywac powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania
Blistry z folii PVC /Al w tekturowym pudetku.
Jeden blister zawiera 25 tabletek.

Wielkos¢ opakowan:

- 50 tabletek (2 blistry)
- 100 tabletek (4 blistry).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B

02-305 Warszawa, Polska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Jodid 100:
R/0767

Jodid 200:
R/0768



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Jodid 100:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (nr 5113): 04.05.1993
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (nr R/0767): 04.03.1999 —
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.03.2013

Jodid 200:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (nr 5114): 04.05.1993
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (nr R/0768): 04.03.1999
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.03.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2023



