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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
JODID DRASELNY 65 hameln

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 65,00 mg jodidu draselného, ¢o zodpoveda 50,00 mg jodu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Tablety st biele az nazltlé, neobalené, mierne mramorovité, okrthle, hladkého neporuseného povrchu
s krizovou deliacou ryhou.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké Stvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Jodid draselny je indikovany pri prevencii prijmu radioaktivneho jodu ako blokator stitnej Zlazy,
napriklad v pripade radia¢nej havarie alebo pocas vySetrenia v nuklearnej medicine pred podanim
zliCenin s radioaktivnym jodom, ktoré sa metabolizuju na jodidy alebo obsahuju necistoty
radioaktivneho jodu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Radiacna havaria

Jodova profylaxia sa vykonava v pripade radia¢nej havarie s inikom radioaktivneho jodu u vsetkych
0s0b, vratane deti, tehotnych a dojciacich zien, nachadzajucich sa v ohrozenej oblasti. Osoby
precitlivené na jodové preparaty, alebo tie, ktoré sa lie€ili alebo liecia na poruchy funkcie Stitnej Zl'azy,
sa maju poradit’ s oSetrujucim lekarom. Pri vyhlaseni radia¢nej havarie obyvatelia uziju tieto davky
jodidu draselného:

Vekova skupina Pocet tabliet Ekvivalent jodu

Novorodenci do 1 mesiaca veku | Stvrt’ tablety 16 mg jodidu draselného, ¢o
zodpoveda 12,5 mg jodu

Deti od jedného mesiaca do 3 | Polovica tablety 32 mg jodidu draselného, co

rokov zodpoveda 25 mg jodu

Deti od 3 rokov do 12 rokov 1 tableta 65 mg jodidu draselného, co
zodpoveda 50 mg jodu
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Deti od 12 rokov, dospeli | 2 tablety 130 mg jodidu draselného, ¢o
a starsi zodpoveda 100 mg jodu

Podat’ sa ma iba jedna denna davka, ktora ma ochranny ucinok trvajuci 24 hod (pozri Cast’ 4.4).

Vzhl'adom na citlivost’ §titnej zZl'azy novorodenca a plodu na vel’ké davky jodu sa ma u novorodencov,
tehotnych a dojciacich zien vyhnit' opakovanému podavaniu stabilného jodu.

Novorodencom sa d’alSie davky nepodavaju. Tehotnym a doj¢iacim zenam sa podavaju maximalne dve
davky.

Pred podanim detom je mozné liek rozdrvit’ a zmiesat’ s mliekom, vodou alebo dziisom.

VySetrenie v nukledarnej medicine

Ak sa tablety JODIDU DRASELNEHO 65 hameln pouziju ako prevencia pred podanim radioaktivnych
jodovych zlucenin, ktoré sa metabolizuji na jodid alebo ktoré obsahuju necistoty radioaktivneho jodu,
v perorélnej davke 130 mg (2 tablety) pre dospelych, redukuje sa vychytavanie jodu Stitnou zl'azou na
menej ako 1 % normalu. Téato davka sa ma podat’ jeden den pred alebo v denl vySetrenia a potom denne
az kym odhadovana aktivita radioaktivneho jodu v tele neklesne na primeranu Groven.

Davka u deti od 3 do 12 rokov mé byt 50 % davky pre dospel¢ho a u deti od 1 mesiaca do 3 rokov
25 % davky pre dospelého.

Jodid draselny sa nema pouzivat’ ked’ je radioaktivny jod podavany na diagnostické zobrazovanie alebo
lieCbu §titnej zlazy.

Sposob podavania
Na peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na jodid draselny (pozri Cast’ 4.2 a 4.5) alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade vystavenia radioaktivnemu jodu po radiacnej havarii sa davkovanie ur¢i na zaklade
nudzovych planov a predurcenych intervencnych operacnych stupiiov. Ma sa zvazit’ prinos nad rizikom
vplyvu radioaktivneho jodu pri podani jednotlivym vekovym skupinam v ohrozeni. Prvé maji byt
lieCené tehotné a dojCiace Zeny, novorodenci, dojcata a deti. Jedna davka jodidu draselného poskytuje
adekvatnu ochranu na jeden den. Dlhotrvajica expozicia si mdze vyziadat’ opakované podanie, avSak
u novorodencov, tehotnych a dojciacich zien sa ma vyhnut opakovanym davkam (pozri Cast’ 4.2).
Jodova profylaxia je pouzivana proti inhalovanému radioaktivnemu jodu. NepouZiva sa ako hlavna
profylaxia proti pozitym kontaminovanym potravindm.

Pacienti, ktori st lieeni na tyreotoxikozu, alebo ktori boli na tyreotoxikdzu lieCeni v minulosti, mézu
byt v ohrozeni.

U pacientov s asymptomatickou noddznou strumou alebo latentnou Gravesovou chorobou, ktori nie si
lieceni, moze byt’ urychleny hypertyreoidizmus indukovany jodom.

Draselna sol’ sa ma pacientom s nedostatocnou ¢innost'ou obliCiek alebo nadobliciek, v pripade akutnej
dehydratacie alebo kicov z tepla podavat’ s opatrnostou.

ZvySend pozornost sa ma venovat suCasnému podavaniu draselnych soli s draslik-Setriacimi
diuretikami, pretoze moze vznikntt’ hyperkaliémia (pozri Cast’ 4.5).
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Potencialny prinos jodovej profylaxie je najvacsi u deti a adolescentov. U S§titnej Zlazy plodu,
novorodenca a dojcata je riziko rakoviny po davke radioaktivneho jodu vidcSie ako u Stitnej
zlazy dospelého.

Jodid draselny, ako profylaxia, nie je zvy€ajne indikovany u dospelych nad 40 rokov, ak inhalované
davky, radovo okolo 5 Gy, neohrozuji funkcnost’ §titnej Zl'azy. Riziko rakoviny $titnej Zl'azy je v tejto
skupine extrémne nizke, kym incidencia ochoreni S§titnej zlazy je vysoka, preto riziko jodom
indukovanych tyreoidnych komplikacii je vyssie.

Pediatricka populdcia

V prvych diioch Zivota je u novorodencov mimoriadne vysoké riziko z vystavenia radioaktivnemu jodu
a blokovania funkcie $titnej Zl'azy nadmernym mnoZzstvom jodidu draselného. Mnozstvo vychytavaného
radioaktivneho jodu je 4 nasobne vidsie, ako v inych vekovych skupinach. Stitna ZI'aza novorodencov
je zvlast’ citlivd na blokovanie funkcie Stitnej zl'azy zapriCinenej nadmernym mnozstvom jodidu
draselného. Pocas skorého Stadia vyvoja mozgu moze mat’ prechodny hypotyreoidizmus za nasledok
stratu intelektualnych schopnosti. Ak je jodid podavany novorodencom, je potrebné dosledne sledovat’
funkciu stitnej zl'azy. U novorodencov, ktorym bol podany jodid draselny v prvych tyzdioch Zivota, sa
odportca sledovat’ hladinu TSH a ak je to potrebné aj hladinu T4, a v pripade potreby sa stanovi vhodna
substitucna liecba.

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektoré lieky ako kaptopril a enalapril moézu spdsobit” hyperkaliémiu a ich ti¢inok sa moze zvysit pri
sucasnom podavani jodidu draselného.

Zvysena plazmaticka koncentracia draslika moze sposobit’ vyraznejsi ucinok chinidinu na srdce.

Moze vzniknut’ hyperkaliémia ako dosledok interakcie draselnych soli s draslik-Setriacimi diuretikami
ako amilorid, triamterén alebo antagonisty aldosteronu (pozri ¢ast’ 4.4).

Utinky jodu a jodidov na $titnu zIazu mdézu byt’ ovplyvnené inymi zli¢eninami, ktoré tiez mozu mat
vplyv na §titnu zl'azu, ako napriklad amiodarén a litium. Hypotyreozne a strumigénne t€¢inky uhlic¢itanu
litneho a jodidov mézu byt aditivne, ak sa podavaji subezne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Pri podéavani jodidov tehotnym zenam boli zaznamenané teratogénne ucinky napr. vrodena struma
a hypotyreoidizmus.

Profylaktické podanie jodidu tehotnym Zendm je ucinné aj pre plod.

Pocas tehotenstva ma byt pocet podanych davok jodidu draselného minimalny a ma sa vyhnut
opakovanym davkam (pozri Cast’ 4.2). V oblastiach so znizenym obsahom jodu moéze viest' jeho
dlhodobé podavanie k blokade stitnej zZl'azy u matky alebo plodu, s moznym nasledkom pre jeho vyvo;j.
Ak je jodid draselny podavany v neskorSej faze tehotenstva, ma sa sledovat funkcia Stitnej zlazy
novorodenca. To je vSeobecna rutina pri skriningovom vySetreni novorodencov. U novorodencov,
ktorym bol podany jodid draselny v prvych tyzdinoch zivota, sa ma sledovat’ hladina TSH a ak je to
potrebné aj hladina T4, a v pripade potreby sa stanovi vhodna substitu¢na liecba.

Tehotné Zeny s hypertyreoidizmom nesmu uzivat’ jodid draselny pre riziko vzniku blokady Stitnej zl'azy
u plodu.
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Dojcenie
Jod je aktivne transportovany do materského mlieka, napriek tomu dojc¢iace matky mozu pokracovat’
v dojcCeni (pozri Cast’ 5.2). Opakovanym davkam sa maju vyhybat’ (pozri Cast’ 4.2).

Fertilita
Nie st k dispozicii ziadne tidaje o tcinku jodidu draselného na fertilitu u I'udi. K dispozicii nie su ziadne
dostupné predklinické udaje o ucinku jodidu draselného na parenie alebo fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

JODID DRASELNY 65 hameln nemé alebo méa zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Neziaduce tcinky st uvedené podl’a triedy organovych systémov MedDRA.

Frekvencia neziaducich u¢inkov uvedenych nizsie je definovana podl'a nasledujicej konvencie:
vel'mi casté (> 1/10);

Casté (= 1/100 az < 1/10);

menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000);

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000);

nezname (z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia
Neziaduci u€inok
Poruchy gastrointestinalneho Neznama:
traktu Gastrointestinalne tazkosti (vratane nevolnosti)

Porucha chuti (vratane kovovej chuti)

Poruchy imunitného systému Nezndma:

Reakcie z precitlivenosti ako kozné vyrazky, opuchnuté slinné zl'azy,
bolest’ hlavy a bronchospazmus mézu byt mierne alebo zavazné
a mozu zavisiet na davke.

Poruchy endokrinného systému | Neznama:

Ako vedlajsie tuCinky liecby joédom boli zaznamenané
hypertyreoidizmus, jodom indukovana autoimunita (Gravesovho
a Hashimotovho typu), toxicka nodézna struma a hypotyreoidizmus.

Nezndama:
Bola zaznamenana hyperaktivna §titna zl'aza, tyreoiditida a zvicSena
Stitna Zl'aza s rozvojom alebo bez rozvoja myxedému.

Dlhodobé uzivanie méze viest’ k depresii, nervozite, impotencii a nespavosti.

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznhuje 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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pri predavkovani sa mézu vyskytnit' priznaky jodizmu (otrava jodom), ako bolest’ hlavy, bolest’ a
opuchy slinnych zliaz, horac¢ka a zapal hrtanu, opuch alebo zapal v krku, gastrointestinalne tazkosti a
hnacka. Taktiez sa moze vyskytntt’ pl'icny edém.

Néahle uzitie jodu mdze mat’ za nésledok leptavé poSkodenie traviaceho traktu a poskodenie obliciek.
Kardiopulmonalny kolaps v dosledku obehového zlyhania je potrebné liecit starostlivost'ou o dychacie
cesty a stabilizaciou obehu. Mo6Ze sa objavit edém hlasiviek, veduci k duseniu alebo aspiracna
pneumonia.

Vyplach zaludka nie je vhodny kvoli moznému leptavému poskodeniu traviaceho traktu jodom. Aktivne
uhlie pripada do uvahy pri jodizme v pripade, Ze ho pacient uzije do jednej hodiny po poziti jodu.
Podajte mlieko alebo jedlo s obsahom skrobu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antidotum
ATC kod: VO3AB21 Jodid draselny

V pripade vystavenia radioaktivnemu jodu méze jodid draselny zabranit’ poskodeniu Stitnej zl'azy tym,
Ze sa S§titna Zlaza nasyti nerddioaktivnym jodom. Tym sa zabrani prijmu radioaktivneho jodu z
kontaminovaného vzduchu, vody, mliecka a inej potravy. JODID DRASELNY JE V PRiPADE
JADROVEJ HAVARIE POTREBNE PODAT DO 1 HODINY OD VZNIKU
NEBEZPECENSTVA! Stitna 7'aza sa v tom pripade nasyti neradioaktivnym jédom az na 85 % a viac.
Kazdou d’alSou hodinou klesa percento nasytenosti: po troch hodinach je pomer vyrovnany (uz iba 50
% mnasytenost’ neradioaktivnym jodom), zatial’ ¢o po Siestich hodinach od kontaminacie uz prakticky
nema vyznam uzit' jodovu profylaxiu. Preto je vel'mi dblezité, aby pripadna radiacna havaria bola
oznamena obyvatel'stvu ¢im skor.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V T'udskom organizme sa nachddza od 20 do 50 mg jodu, priemernd denna spotreba je 150 az 200 pg
jodu, pricom vychytavanie jodu Stitnou zl'azou je 80-nasobne vysSie oproti inym organom. LCudsky
organizmus je schopny rychlo odburat’ aj niekol’konasobne vysSie davky, ako je odporicana denna
davka, najma mocom, enterohepatadlnym obehom a slinnymi zl'azami (po jednorazovom podani 3 g jodu
je davka kompletne eliminovana z tela po 75-ich hodinach, z toho az z 89 % mocom).

Viac ako S$tvrtina davky jodu uzitého dojéiacou matkou sa moéze vylucit do materského mlieka
v priebehu 24 h. Jodid draselny mdze Ciasto¢ne blokovat’ prestup radioaktivneho jodu do mlieka. Pri
urcovani davky jodidu draselného pre doj¢iacu matku sa maju vziat' do tvahy tie isté kritérid, ako pre
skupinu obyvatel'stva mladSich ako 40 rokov.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Jednorazové vysoké davky podané potkanom boli teratogénne. V inej §tadii na potkanoch podavanie
vysokych dennych davok jodu viedlo k neuplnému poérodu, poruche nastupu laktacie a k znizeniu
materinskych pudov. Podévanie latok obsahujtcich jod prasatim nemalo teratogénny tc¢inok.

V dlhodobej stadii, v ktorej bol pocas dvoch rokov potkanom podavany jodid draselny v pitnej vode,

bol pozorovany rozvoj skvamozneho bunkového karcinému slinnych zliaz.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6.1 Zoznam pomocnych latok
mikrokrystalicka celuloza

mastenec

makrogol 6000

bezvody oxid kremicity

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZzitelnosti

6 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25°C.
Blister uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (PVC/PVDC nepriehl'adna biela folia/Al tvrda folia s potlacou), papierova Skatul’ka s pisomnou
informéaciou pre pouzivatel’a.

Velkost balenia: 2, 4, 10 alebo 100 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

hameln rds s.r.o.

Horna 36

900 01 Modra

Slovenska republika
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19/0402/98-S
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