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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Jodid draselny SERB 65 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje 65 mg jodidu draselného (zodpoveda 50 mg jodidu).

Pomocn4 latka so znamym G¢inkom: laktdza 176 mg.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.
Biela az takmer biela, okruhla, plocha skosena tableta, s krizovou deliacou ryhou na jednej strane,

s priemerom 9 mm.

Tableta sa moZze rozdelit’ na dve alebo Styri rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Prevencia vychytavania radioaktivneho jodu stitnou zl'azou v pripade jadrovej havarie.

Pouzitie tohto antidota ma byt’ v stilade s oficialnymi vnitroStatnymi odporucaniami prislusnych
organov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Tento liek sa méze uzivat’ len po zverejneni vyslovnych pokynov prislusnymi vnutro$tatnymi organmi.

Protokol podéavania je v stilade s najnovsimi odporacaniami WHO pre jodovu profylaxiu po jadrovych
havariach (2017).

Davkovanie

LCudia Zijuci v oblastiach s nedostatkom jodu st CastejSie vystaveni radioaktivnemu jodu. Na takychto
miestach je potrebné zvazit’ ndrodné alebo regionalne programy na rieSenie nedostatku jodu.

Cas podania

- 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. Pozri tiez Cast’ 4.4.

- Jodid draselny sa neméa podavat’ neskor ako 24 hodin po expozicii.

Odporucand jednorazova davka podla veku
e Dospeli vratane tehotnych a dojciacich Zien.
Standardné davka je uvedena nizsie:
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Davkovanie Jodid draselny
jodidu draselného | 65 mg tablety
Dospeli 130 mg 2

o Pediatricka populdcia
Standardna davka je definovana podl'a veku pacienta:

Dévkovanie jodidu Jodid draselny 65 mg
draselného tablety
Dospievajuci 130 mg 2
(starsi ako 12 rokov)
Deti 65 mg 1
(vo veku od 3 do 12 rokov)
Malé deti 32 mg 12
(vo veku od 1 mesiaca do 3
rokov)
Novorodenci 16 mg 1/4
(<1 mesiac)

Opakované davky v pripade dlhodobej expozicie

Zvycajne staci jednorazové podanie stabilného jodu. V pripade dlhodobej expozicie sa mézu podat’
d’alsie davky podla vyslovnych pokynov prislusnych organov.

Novorodencom (vo veku <1 mesiac), tehotnym a doj¢iacim Zendm a star$im dospelym (vo veku nad
60 rokov) sa nesmu podavat’ opakované davky jodidu draselného.

Porucha funkcie obliciek
Neexistuju ziadne informécie, ktoré by naznacovali, Ze je potrebné znizit' davku.
Vzhl'adom na znizené vylucovanie oblickami vSak existuje riziko hromadenia lieku v tele.

Porucha funkcie pecene
Neexistuju ziadne informécie, ktoré by naznacovali, Ze je potrebné znizit’ davku.
V dosledku znizenia detoxikacie pecene vsak existuje riziko jeho hromadenia v tele.

Starsia populdcia

Neexistuju ziadne informacie, ktoré by naznacovali, Ze je potrebné znizit' davku.

Kedze je vSak u tejto populacie vyssie riziko poruchy funkcie pecene a/alebo obliCiek, existuje riziko
hromadenia lieku v tele.

Vzhl'adom na zvySené riziko uz existujiiceho ochorenia Stitnej Zl'azy u starSej populacie sa nemaju
podavat’ opakované davky.

Spdsob podavania

Tablety sa dodavaju s krizovou deliacou ryhou, aby sa ul'ah¢ilo davkovanie pre deti.

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

V pripade rozpustania sa ma roztok uzit’ okamzite.

Jedlo v zalidku mo6Ze oneskorit’ vstrebavanie, preto sa preferuje uzivat tablety bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Herpetiformna dermatitida (Duhringova-Brocqova choroba)
- Hypokomplementemicka urtikarialna vaskulitida (Mac Duffieho syndrom)
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Tento liek sa ma uzivat’ bezprostredne po zverejneni vyslovnych pokynov prislusnymi organmi (pozri
Cast’ 4.2).

Neskoré podanie tabliet jodidu draseln¢ho (24 hodin po oZiareni) méZe byt Skodlive, pretoze by
predlzilo biologicky polcas radioaktivneho jodu, ktory sa nahromadil v §titnej zl'aze, o by mohlo viest’
k hypotyredze v dosledku destrukcie buniek Stitnej zl'azy a rakovine §titnej zlazy.

Opatrenia pri pouZivani

- Skupiny, ktoré maju najvacsi uzitok z liecby jodovymi tabletami po expozicii rddioaktivnemu jodu, st
deti, dospievajuci, tehotné a dojciace zeny, ako aj osoby Zijuce v oblastiach s nedostatkom jodu
(u ktorych je vacsia pravdepodobnost’, ze budu postihnuté expoziciou radioaktivnemu jodu). Ak je
prisun stabilného jodu obmedzeny, maji sa uprednostnit’ deti a mladi dospeli.

- U dospelych nad 40 rokov je mensia prevdepodobnost’, Ze budi mat’ prinos z lieCby jodovymi
tabletami po expozicii radioaktivnym jédom. Osoby, ktoré si vystavené riziku vystavenia vysokym
davkam radioaktivneho jodu (napr. pracovnici zapojeni do zachrannych alebo Cistiacich prac), vSak
budi mat’ z liecby vacsi prinos bez ohl'adu na vek a maju byt uprednostneni.

- Profylaxia jodom chrani pred vdychnutim alebo prehltnutim radioaktivného jodu, ale nema ziadny
ucinok voci inym prehltnutym radionuklidom.

- Po podani jodidu draselného sa méze pozorovat’ zvacsenie §titnej zl'azy, t. j. struma (pozri Cast’ 4.8).
To moZe nasledne viest' k tazkostiam s dychanim alebo prehitanim v dosledku tlaku na pril'ahlé
tkaniva.

- Jodid draselny sa musi podavat’ s opatrnost'ou u 0s6b s poruchami stitnej zl'azy, pretoze maju vyssie
riziko vzniku neziaducich ucinkov stivisiacich so §titnou zl'azou (napr. hypertyredza), najma pri
opakovanom podavani. Pacienti maju pokrac¢ovat v liecbe §titnej Zl'azy a pravidelne sa podrobovat’
lekarskym vySetreniam a biologickym testom v kratkych intervaloch.

- Podéavanie jodu interferuje s liecbou radioaktivnym jodom a diagnostickymi testami §titnej zl'azy.

- V pripade znamej alebo suspektnej rakoviny Stitnej zl'azy sa jod vo v§eobecnosti nema podavat’.

Pediatricka populacia

- Riziko vzniku karcinému stitnej Zl'azy po oziareni je v Case oziarenia vyssie u mladsich deti. Kedze
ich §titna zl'aza eSte len rastie, novorodenci a deti su nachylnejsie na nebezpecné ti¢inky
radioaktivneho jodidu ako dospeli a maju sa prednostne liecit’ jodidom draselnym.

- Po podani jodidu draselného sa moze vyskytnit’ hypotyreoza (pozri Cast’ 4.8). Ked’ze prechodna
hypotyredza poc¢as vyvoja mozgu v tomto ranom obdobi méze mat’ za nasledok zniZenie
intelektualnych schopnosti, novorodenci (od narodenia do 1 mesiaca veku), ktorym sa podava jodid
draselny, sa maju monitorovat’ pre mozny rozvoj hypotyre6zy meranim tyreotropinu (hormon
stimulujuci $titnu Zl'azu, TSH) a ak je to indikované, vol'ného tyroxinu (vol'ny T4) a v pripade vyskytu
hypotyredzy sa ma zacat’ substitucna liecba stitnej zl'azy. Okrem toho sa novorodencom nema
opakovane podavat’ jodid draselny, aby sa minimalizovalo riziko hypotyredzy v obdobi kritického
vyvoja mozgu.

Laktoza
- Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom
laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Riziko interakcii je nizke, ak sa liek pouziva v stilade s odporu¢anym davkovanim.

+ Inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE)
Uzivanie ACE inhibitorov s jodidom draselnym moéze viest k hyperkaliémii a srdcovym
arytmiam alebo zastave srdca; je potrebné monitorovat’ koncentracie draslika v sére, aby sa

zabranilo toxicite draslika.

+ Diuretika Setriace draslik (napr. amilorid, triamterén alebo antagonisty aldosterénu)

3
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Pouzivanie diuretik Setriacich draslik s jodidom draselnym moéze viest k hyperkaliémii a
srdcovym arytmiam alebo zastave srdca; je potrebné monitorovat’ koncentracie draslika v sére,
aby sa zabranilo toxicite draslika.

+ Litium
Uzivanie litia s jodidom draselnym moéze zosilnit' hypotyredézne a strumogénne ucinky oboch
liekov; zakladny stav Stitnej zl'azy sa ma stanovovat’ v pravidelnych intervaloch, aby sa zistili
zmeny v reakcii $titnej Zl'azy a hypofyzy.

+ Antityreoidalne lieciva
Pouzivanie antityreoidalnych lie¢iv s jodidom draselnym moéze zosilnit' hypotyreoidalne a
strumogénne ucinky oboch liekov; zdkladny stav Stitnej zl'azy sa ma stanovovat’ v pravidelnych
intervaloch, aby sa zistili zmeny v reakcii §titnej Zl'azy a hypofyzy.

+ Lieky obsahujuce jod
Uzivanie liekov obsahujucich jod (napr. amiodarénu) zvysuje celkova davku jodu, a tym aj riziko
toxickych vedlajsich ucinkov.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

- Pocas tehotenstva nie je potrebna uprava davkovania.

- Tehotnym Zzenam sa ma podavat’ jodid draselny kvoli ich vlastnej ochrane a ochrane plodu, pretoze
jod (stabilny alebo radioaktivny) 'ahko prechadza placentou.

- Prijem jodidu draselného pocas tehotenstva moze mat’ za néasledok abnormalnu funkciu stitnej Zl'azy
a/alebo strumu u novorodenca. Ak sa jodid draselny uziva pocas tehotenstva alebo ak pacientka
pocas uzivania lieku otehotnie, ma byt informovana o moznych rizikach pre plod.

- Tehotnym Zenam sa jodid draselny nemd podéavat’ opakovane.

Dojcenie

- Dojciacim zenam nie je potrebné upravovat’ davkovanie.

- Dojéiacim zenam sa ma podavat’ jodid draselny kvoli ich vlastnej ochrane a kvoli moznému znizeniu
radioaktivneho jodu v materskom mlieku.

- Dojciacim zenam sa jodid draselny nema podavat’ opakovane.

Fertilita
- Nie su k dispozicii ziadne udaje o u¢inku jodidu draselného na plodnost’ u I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky st uvedené podla tried organovych systémov MedDRA.
Posudenie neziaducich Géinkov je zaloZené na nasledujucich skupinach frekvencie:
Vel'mi casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10

Menegj ¢asté: >1/1 000 az <1/100

Zriedkavé: >1/10 000 az <1/1 000

Vel'mi zriedkavé: <1/10 000

Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

Trieda organovych | Neziaduci uc¢inok Frekvencia
systémov
Poruchy imunitného systému | Reakcie z precitlivenosti Neznadme*
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Poruchy endokrinného Hypertyre6za Nezname
systemu Struma
Hypotyredza
Poruchy gastrointestinalneho | Vracanie Casté
traktu Hnacka
Bolest’ zaludka
Kovova chut’ Nezname
Smad
Bolest’ brucha
Krvava hnacka
Poruchy koze a podkozného | Koznd vyrazka Casté

tkaniva

*Reakcie z precitlivenosti na jodidy sa vyskytuju vynimo¢ne. Mézu zahtiiat’ bronchospazmus, zihlavku,
angioedém, kozné krvéacanie alebo purpuru, hortcku, artralgiu, lymfadenopatiu a eozinofiliu.

Pediatricka populacia

Poruchy endokrinného systému: Prechodné zvySenie TSH v sére a znizenie voI'ného tyroxinu v sére sa
pozorovalo u 0,37 % novorodencov, ktori dostavali profylaxiu jodidom draselnym na druhy den zivota
(menej Casté).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Vel'ké davky jodidov mozu viest’ k mnohym vedl’aj§im uc¢inkom, ¢asto nazyvanym ,,jodizmus*,

z ktorych niektoré sa podobaju reakciam z precitlivenosti, vratane:

- kovovej chuti, zvySeného slinenia, palenia alebo bolesti v ustach;

- priznakov podobnym alergickej rinitide: opuch a zépal hrdla a slinnych Zliaz. O¢i mézu byt
podrazdené alebo opuchnuté a mozné je zvysené slzenie.

- mozného vyskytu plicneho edému, dychavi¢nosti a bronchospazmu.

- koznych reakcii zahfiajicich mierne erupcie vo forme akné alebo zriedkavejsie zavazné erupcie
(jododerma).

Liecba predavkovania

V pripade predavkovania lieckom sa odporica kontaktovat’ najblizsie narodné toxikologické informacné
centrum.

Moze sa vykonat hemodialyza. LieCba moze zahfiiat’ aj lieCbu priznakov, podanie aktivneho uhlia a
vyplach zaludka podl'a rozhodnutia lekara.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: ANTIDOTA. ATC kéd: VO3AB21.

Mechanizmus ucinku

V pripade jadrovej havarie sa méze do Zivotného prostredia uvolnit’ vel'ké mnozstvo radioaktivneho
jodu. Vzhl'adom na jeho vysok(i prchavost ho mozno Tahko vdychnut a resorbovat pltcami.
Rédioaktivny jod sa vo velkom mnoZstve nachadza v Stitnej zl'aze, ktord je vystavena velmi silnému
lokalnemu Ziareniu. To je pri¢inou vzniku zmien S§titnej Zl'azy, ktoré mézu vyvolat’ neskoré poruchy,
ako je rakovina §titnej zl'azy.
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Vychytavanie radioaktivneho jodu Stitnou zlazou sa mbze Gcinne zablokovat’ jednorazovym podanim
vysokej davky jodidu draselného vo vhodnom case. Spravna davka jodidu draselného (podla
odportcania miestnej zdravotnickej institiicie) podana menej ako 24 hodin pred o¢akavanou expoziciou
a do 2 hodin po expozicii vedie k takmer Uplnej saturacii Stitnej zl'azy a blokuje vstup radioaktivneho
jodu do stitnej zl'azy pocas nasledujucich 24 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Perorélne podavany jodid draselny sa rychlo absorbuje v gastrointestinalnom trakte.
Absorpcia je ukoncena do 2 hodin po podani.

Jedlo sposobuje 10 — 15 mintitové oneskorenie vstrebavania.

Distribucia

Po absorpcii sa jodid dostava do systémového obehu a rychlo sa vymiena medzi erytrocytmi
a extracelularnou tekutinou.

Jodid sa potom distribuuje dvoma hlavnymi a konkurenénymi cestami: absorpciou §titnou zl'azou alebo
vylucovanim oblickami. Jodid sa v mensej miere nachadza v inych tkanivach ako v Stitnej Zl'aze.

Stitna zlaza

Vychytavanie v S§titnej zl'aze zacina rychlo a u eutyreoidnych pacientov dosahuje platé 10 az 40 %
davky za 24 az 48 hodin. Cas potrebny na dosiahnutie polovice celkovej absorpcie v §titnej ZI'aze sa
pohybuje od 3 do 6,5 hodiny so zna¢nymi interindividualnymi rozdielmi.

Klirens v §titnej zl'aze zavisi od jej objemu a aktivity. Je adaptivny a zavisi od koncentracie v plazme
a prijmu potravy. V dosledku toho sa pri nizkom prijme jodu v potrave zvySuje jeho prijem Stitnou
zl'azou.

Absorpcia v §titnej zl'aze zavisi aj od fyziologického veku; u dospievajucich je vyssia ako u dospelych
a s vekom postupne klesa.

Extratyreoidalne tkaniva

Okrem S§titnej Zl'azy dochadza k aktivnemu transportu jodu aj v extratyreoidalnych tkanivach, ako st
slinné Zlazy, zalido¢na sliznica, choroidalny plexus a mlieéne Zlazy pocas laktacie, avSak v mensej
miere.

Jod tiez prechadza placentarnou bariérou a vstrebava sa do Stitnej zlazy plodu, ktord po 12. tyzdni
tehotenstva zacina koncentrovat’ jod a syntetizovat’ hormony $titnej zl'azy.

Biotransformacia

V stitnej Zl'aze sa jodid absorbuje a oxiduje na jod a potom sa viaze na tyreoglobulin.

Hormony Sstitnej zl'azy tyroxin (T4) a trijodtyronin (T3) sa potom syntetizuji oxidacnou kondenzaciou
jodovanych medziproduktov (monojodtyrozin (MIT) a dijodtyrozin (DIT)).

Eliminacia

Jodidy sa vyluCuji prevazne oblickami (> 95 %) rychlou filtraciou a Ciasto¢nou reabsorpciou s
klirensom 30 az 36 ml/min. Biologicky polcas jodidu v systémovej cirkulacii je priblizne 6 hodin.
Rychlost’ vylucovania oblickami nie je ovplyvnena prijmom jodu ani hladinou jodu v sére.

Len malé mnozstvo jodidov sa vylucuje stolicou (asi 1 %), slinami a potom.

U dojéiacich zien dochadza k zvySenému vylucovaniu jodidu, ktory sa vo velkom mnozstve vylucuje
do materského mlieka, €o sa postupne zniZuje pocas prvych 6 mesiacov dojCenia.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Utinky sa pozorovali v predklinickych $tudiach akutnej toxicity a toxicity po opakovanej davke po
peroralnom podani, karcinogénneho potencialu a reprodukénej a vyvojovej toxicity, ale len pri
expoziciach, ktoré sa povazuju za dostatocne vysSie ako maximalna dévka pre I'udi, Co naznacuje maly
vyznam tejto jednorazovej davky pre klinické pouzitie.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

laktoza

mikrokrystalicka celuloza

stearat hore¢naty (E 572)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

10 rokov.

Tablety mozu pocas skladovania mierne zosiviet. Tato zmena zafarbenia nema vplyv na UCinnost
prevencie.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (OPA/A1/PVC/Al): kazdy obsahuje po 10 tabliet.
Velkost balenia: 10 a 20 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Brusel, Belgicko
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19/0061/23-S
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