Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/01672-ZP
Pisomna informacia pre pouZivatela

Jodid draselny SERB 65 mg tablety
jodid draselny

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Jodid draselny SERB a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako zaénete uzivat’ Jodid draselny SERB
3. Ako uzivat Jodid draselny SERB

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Jodid draselny SERB

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Jodid draselny SERB a na ¢o sa pouziva

Tento liek sa moze pouzivat’ len na zaklade vyslovnych pokynov prislusnych organov v stlade
s oficialnymi narodnymi odpori¢aniami.

Tablety Jodid draselny SERB 65mg tablety st urené na pouzitie verejnostou v pripade, ze sa pri
havérii jadrovej elektrarne uvolni do ovzdusia radioaktivny jod. Tablety sa pouzivajii na zabranenie
vychytavania radioaktivneho jodu stitnou zl'azou.

V pripade jadrovej havarie prislusné vnutroStatne organy oznamia prostrednictvom médii (rozhlas,
televizia, internet) spravu o pouzivani joédovych tabliet.

Vychytavanie radioaktivneho jodu v $titnej zZl'aze mozno zablokovat’ rychlym podanim vysokej davky
jodidu draselného. Stitna ZI'aza absorbuje dostatok jédu a potom uZ neabsorbuje Ziadny radioaktivny jod
pocas 24 hodin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako za¢nete uZivat’ Jodid draselny SERB

Neuzivajte Jodid draselny SERB

- ak ste alergicky na jodid draselny alebo na ktorikol'vek z d’alsich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak trpite herpetiformnou dermatitidou (nazyvanu tiez ako Duhringova-Brocqova choroba),
zriedkavym koznym ochorenim,

- ak mate hypokomplementarnu urtikarialnu vaskulitidu (nazyvanti aj Mac Duffieho syndrom),
zriedkavé ochorenie, ktoré spdsobuje zapal krvnych ciev.

Upozornenia a opatrenia
Tento liek sa ma uzivat' bezodkladne po zverejneni vyslovnych pokynov prislusnymi vnutrostatnymi
organmi.
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Neskoré uzivanie tabliet jodidu draselného (24 hodin po oziareni) méze byt Skodlivé, pretoze by
predlzilo pritomnost’ radioaktivneho jodu, ktory sa nahromadil v Stitnej Zl'aze.

Deti, dospievajuci, tehotné a dojciace zeny, ako aj osoby zijuce v oblastiach s nedostatkom jodu maja
najvacsi uzitok z liecby jodovymi tabletami po vystaveni radioaktivnemu jodu. Dospeli nad 40 rokov
maju z liecby jodovymi tabletami po expozicii radioaktivnemu jodu mensi prospech.

Ak st zésoby lieku Jodidu draselného SERB obmedzené, maju sa prednostne liecit’ deti a mladi dospeli,
ako aj osoby ohrozené vystavenim vysokym dévkam radioaktivneho jodu (t. j. pracovnici zapojeni do
zachrannych alebo Cistiacich prac) bez ohl'adu na ich vek.

Tablety nechrania pred ziadnym inym typom ziarenia z radioaktivnych latok.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Jodid draselny SERB, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika,

ak:

- sa lieCite na problémy so Stitnou zl'azou.

- sa lieCite na rakovinu §titnej zZl'azy alebo ak ma vas lekar podozrenie, Ze ju mate.

- mate tazkosti s dychanim alebo prehitanim. UZivanie Jodidu draselného SERB méZe tento stav
zhorsit’ v dosledku zvicsenia Stitnej zlazy t. j. strumy (pozri Cast’ 4 Mozné vedlajsie ucinky).

Deti

- Riziko rakoviny Stitnej zl'azy po vystaveni radioaktivnemu jodu je vysSie u mladSich osob. Ked’ze ich
Stitna zl'aza eSte len rastie, novorodenci (od narodenia do 1 mesiaca veku) a deti su nachylnejsi na
nebezpecné ucinky radioaktivneho jodidu ako dospeli a maji sa prednostne liecit’ jodidom draselnym.

- U novorodencov sa treba vyhnit' opakovanému podéavaniu jodidu draselného, aby sa minimalizovalo
riziko nedostatocnej aktivity Stitnej zl'azy.

- U novorodencov sa odportca sledovanie $titnej zl'azy lekarom, aby sa zabezpecila rychla hypotyredza
(stav, ked’ stitna zl'aza neprodukuje dostatok hormdnov), ktora sa méze prilezitostne objavit’ po podani
jodidu draselného (pozri Cast 4 Mozné vedlajSie ucinky). Hypotyredza u novorodencov moze
ovplyvnit’ vyvoj mozgu.

Iné lieky a Jodid draselny SERB

Riziko vzajomnych posobeni (interakcii) je nizke, ak sa liek pouziva v stlade s odporacanym

davkovanim.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To plati aj pre lieky ziskané bez lekarskeho predpisu.

Lekarsku pomoc mozete vyhl'adat’ najma vtedy, ak pocas uzivania Jodidu draselného SERB 65mg

tablety uzivate nasledujtce lieky:

- inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE), ¢o je skupina liekov, ktoré pomahajt
roz§irovat’ cievy a tym ulahcuju precerpavanie krvi srdcom (lieky rovnakého typu ako kaptopril
alebo enalapril),

- diuretika Setriace draslik (tablety na odvodnenie, ktoré znizuju mnozstvo draslika vylu¢ovaného
mocom), ako su amilorid, triamterén alebo antagonisty aldosteronu,

- litium, ktoré sa pouziva pri dusevnych chorobach,

- lieky na liecbu nadmernej Cinnosti §titnej zZl'azy (ochorenie nazyvané ,,hypertyredza“) (lieky
rovnakého typu ako karbimazol, metimazol a propyltiouracil),

- lieky, ktoré uz obsahuju jod (napr. amiodaron, ktory sa pouziva na Gpravu nepravidelného
srdcového rytmu).

Uzivanie Jodidu draselného SERB mézZe ovplyvnit’ lie¢bu radioaktinym jodom a vysledky testov Stitnej
zlazy.

Jodid draselny SERB a jedlo a napoje
Jedlo v zaludku moze oneskorovat’ vstrebavanie. Preto sa preferuje uzivat’ tablety bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Tehotné zeny maju uzivat’ jodid draselny kvoli vlastnej ochrane a ochrane nenarodeného diet’ata.
Tehotné a dojCiace Zeny nesmu uzivat’ opakované davky.
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Jodid draselny SERB obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekdra pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Jodid draselny SERB

Tento liek sa méze pouzivat’ len po zverejneni vyslovnych pokynov prislusnymi vnutroStatnymi
organmi. Neuzivajte tento liek na zaklade vlastného uvézenia.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vadm
povedal vas lekar alebo lekarnik.
Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Optimalne obdobie na podanie jodidu draselného je menej ako 24 hodin pred o¢akavanym zaciatkom
expozicie a do 2 hodin po nej. Moze vSak byt opodstatnené aj podanie do 8 hodin po predpokladanom
zaCiatku expozicie.

Jednorazova davka jodidu draselného vedie k takmer uplnému nasyteniu Stitnej zl'azy a zabranuje
vychytavaniu rddioaktivneho jodu Stitnou zl'azou pocas nasledujucich 24 hodin.

Neuzivajte tento liek neskor ako 24 hodin po oziareni (pozri ¢ast’ 2 Upozornenia a opatrenia).
Nie su k dispozicii Ziadne Udaje, ktoré by naznacovali, Ze je potrebna tiprava davkovania u starsich
dospelych (nad 60 rokov) a u pacientov s problémami s oblickami alebo pe¢enou. U tychto skupin

populacie existuje riziko kumulacie lieciva, preto sa jodid draselny nema podavat’ dlhsi ¢as.

Odporucand dévka sa urcuje podla veku pacienta.

Déavkovanie
jodidu draselného

Pocet tabliet,
ktoré sa maju uzit’

Dospeli vratane tehotnych

a dojciacich zien

130 mg
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Pouzitie u deti a dospievajucich

Davkovanie
jodidu draselného

Pocet tabliet,
ktoré sa maju uzit’

Dospievajuci 130 mg 2
(starsi ako 12 rokov)

Deti 65 mg 1
(od 3 do 12 rokov)

Malé deti 32 mg 1/2
(od 1 mesiaca do 3 rokov)

Novorodenci 16 mg 1/4

(<1 mesiac)

Opakované davky v pripade dlhodobej expozicie

V pripade dlhodobej expozicie mozu byt’ potrebné d’alsie davky podla vyslovnych pokynov prislusnych

vnutroStatnych organov.

Novorodencom (vo veku <l mesiac), tehotnym a dojc¢iacim Zenam a star$im dospelym (vo veku nad

60 rokov) sa nesmu podavat’ opakované davky jodidu draselného.
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Sposob podavania

Tableta sa mo6ze rozdelit’ na dve alebo $tyri rovnaké davky na ulahcenie davkovania u deti.

Tabletu mozno zut, prehltnit’ alebo rozdrvit’ a zmiesat’ s ovocnou §tavou, dzemom, mliekom alebo
podobnou latkou.

V pripade rozpustania sa ma roztok uzit’ okamzite.

Jedlo v zaludku moze oneskorit’ vstrebavanie. Preto sa preferuje neuzivat’ tablety spolu s jedlom.

Ak uZijete viac Jodidu draselného SERB, ako mate

Uzivanie vysSich davok jodidu draselného nezvySuje ochranny ucinok. Ak ste (vy alebo niekto iny)
uzili prili§ vela jodidu draselného, kontaktujte svojho lekara, nemocnicu alebo narodné toxikologické
informacné centrum.

Priznaky

- Horka chut v ustach, pripadne viac slin ako zvycajne, pocit palenia v ustach a bolest’ v tstach;

- Priznaky alergie v nose, opuch a zapal hrdla a slinnych Zliaz. M6Zete mat’ podrazdené a
opuchnuté oci a slzit’ viac ako zvycajne.

- Moze dojst’ k zvacseniu alebo opuchu pl'ic, dychacim tazkostiam a t'azkostiam s dychanim
spdsobenym zuzenim dychacich ciest.

- Kozné reakcie zahfiiaju miernu pluzgierovi vyrazku alebo zriedkavejSie zavaznejsiu koznu
vyrazku.
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Liec¢ba predavkovania
V pripade predavkovania lieckom sa odportca kontaktovat’ najblizsie narodné toxikologické informacné

centrum.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekdra alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli opisané nasledujice vedl'ajie ucinky zoradené podla frekvencie:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- Vracanie
- Hnacka
- Bolest’ zaludka
- Kozna vyrazka
Nezname (z dostupnych tdajov):
- Alergické reakcie*
- Kovova chut’
- Sméad
- Bolest’ brucha
- Krvava hnacka
- Znamky nadmernej Cinnosti §titnej zl'azy: zrychlenie srdcovej ¢innosti, biSenie srdca, inava,
vyrazné potenie, zmena chuti do jedla, zrychlenie ¢revnej pasaze s hnackou, neznaSanlivost’ tepla,
poruchy menstruacie, nervozita, uzkost’, podrazdenost’, emocionalna nestabilita, poruchy spanku.
- Znamky nedostatocnej Cinnosti §titnej zl'azy: spomalenie srdcového rytmu, Ginava, zimnica,
mierne zvysenie telesnej hmotnosti, zapcha, dychavi¢nost,, svalova stuhnutost, ki¢e, menstruacné
poruchy, sucha koza, lamavé nechty a vlasy, spomalené myslenie, chraplavy hlas, podrazdenost,
depresia.
- ZvéicSenie §titnej zlazy (struma)

*Alergické reakcie st zriedkavé. Mo6zu zahfiat'® tazkosti s dychanim (bronchospazmus), Zihl'avku
(urtikariu), opuch pod kozou, najmé okolo o¢i a pier (angioedém), krvacanie z koZze alebo fialové
skvrny (purpura) na kozi, horucku, bolest’ kibov, opuch lymfatickych uzlin (lymfadenopatia) a zvy3enie
poctu urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia).

Dalsie vedlajsie ucinky u dett
U novorodencov sa v prvych diloch Zivota pozorovalo do¢asné zvysenie hladiny hormoénov $titnej zl'azy
Vv Krvi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Jodid draselny SERB

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli/blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tablety mo6zu pocas skladovania mierne zozltnit. Tato zmena zafarbenia nema vplyv na preventivny
ucinok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Jodid draselny SERB obsahuje
- Lie¢ivo je jodid draselny 65 mg (zodpoveda 50 mg jodu).
- DalSie zlozky st laktéza, mikrokrystalicka celuldza, stearat horecnaty (E 572).

Ako vyzera Jodid draselny SERB a obsah balenia

Jodid draselny SERB 65 mg tablety st biele az takmer biele, ploché skosené tablety s krizovou deliacou
ryhou na jednej strane, s priemerom 9 mm.

Tablety st balené do blistrov v skatul'kach po 10 a 20 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Brusel, Belgicko

Vyrobca
Astrea Fontaine

Rue Des Pres Potets
21121 Fontaine Les Dijon, Franctzsko

Tento liek je registrovany v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severné Irsko) pod tymito nazvami:

Rakusko Kaliumjodid SERB 65 mg tabletten
Bulharsko kanueB Hoaun SERB 65 mg tabnerku
Belgicko/Luxembursko Iodure de potassium SERB 65 mg comprimés
Ceska republika Jodid draselny SERB 65 mg tablety

Dansko Kaliumiodid SERB 65 mg tabletter

Estonsko Kaliumjodiid SERB 65 mg tabletid

Finsko Kaliumjodidi SERB 65 mg tabletit
Francuzsko Iodure de potassium SERB 65 mg comprimé sécable
Mad’arsko Kalium-jodid SERB 65 mg tabletta
Taliansko loduro di potassio SERB 65 mg compresse
Lotyssko Potassium iodide SERB 65 mg tabletes

Litva Kalio jodidas SERB 65 mg tabletés
Noérsko/Svédsko Kaliumjodid SERB 65 mg tabletter

Pol’sko Jodek potasu SERB 65 mg tabletki
Rumunsko Iodura de potasiu SERB 65 mg comprimate
Slovenska republika  Jodid draselny SERB 65 mg tablety
Slovinsko Kalijev jodid SERB 65 mg tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.



