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Pisomna informéacia pre pouZivatela

JODID DRASELNY 65 hameln
tablety

jodid draselny

STOP JODID DRASELNY 65 hameln, tablety sa méa uzivat’ len v pripade rizika vystavenia jadrovému
Ziareniu.
JODID DRASELNY 65 hameln, tablety obsahuje lie¢ivo jodid draselny, ktory, ak je uzivany
v sprdvnej davke, mdze zabranit poskodeniu Stitnej zl'azy tym, Ze sa Stitna zlaza nasyti
neradioaktivnym joédom.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

vas lekarnik.

- Thto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je JODID DRASELNY 65 hameln a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete JODID DRASELNY 65 hameln
Ako uzivat JODID DRASELNY 65 hameln

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat' JODID DRASELNY 65 hameln

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk L=

1. Co je JODID DRASELNY 65 hameln a na ¢o sa pouZiva

Jodid draselny blokuje $titnu zZl'azu a pouziva sa na zabranenie poSkodenia sposobeného radioaktivnym
jodom.

V pripade vystavenia radioaktivnemu jodu méze jodid draselny zabranit’ poskodeniu §titnej zl'azy tym,
7e sa Stitna zlaza nasyti neradioaktivnym joédom. Tym sa zabrani prijmu radioaktivneho jodu
z kontaminovaného vzduchu, vody, mlieka a inej potravy.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete JODID DRASELNY 65 hameln
NeuZivajte JODID DRASELNY 65 hameln:

- akste, alebo si myslite, Ze ste alergicky na jodid draselny alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek

tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Ak ste alergicky na jodid draselny, alebo na ktorukolI'vek zlozku uvedent v Casti 6, porad’te sa so svojim
lekarom.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat' JODID DRASELNY 65 hameln, obratte sa na svojho lekara alebo
lekérnika ak:

-ste lieCeny na poruchy $titnej zl'azy

-trpite dermatitis herpetiformis (kozné ochorenie)

-trpite hypokomplementovou vaskulitidou (ochorenie sposobujice zapal krvnych ciev)

-mate problémy s oblickami

-mate problémy alebo ste lieCeny na problémy s nadoblickami

-trpite na dehydrataciu alebo ki¢mi v dosledku extrémnej horucavy.

Ak si nie ste nie¢im isty, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat JODID
DRASELNY 65 hameln.

Iné lieky a JODID DRASELNY 65 hameln
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat' d’alSie lieky, vratane
vol'nopredajnych, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Neuzivajte nasledujuce lieky, ked’
uzivate JODID DRASELNY 65 hameln:
e lieky pouZzivané na liecbu poruch srdca alebo vysokého krvného tlaku, ako st chinidin alebo
ACE inhibitory (napriklad kaptopril alebo enalapril).
o diuretika (tablety na odvodnenie), ktoré mozu ovplyvnit’ hladinu draslika v krvi, ako amilorid
alebo triamterén.
o lieky, ktoré mozu ovplyvnit $titnu zl'azu, vratane litia (pouziva sa na liecbu manie, bipolarnej
poruchy a opakujtcej sa depresie) a amiodarénu (pouzivaného na liecbu poruch srdcového

rytmu).

Tehotenstvo a dojcenie

Jodova profylaxia (ochrana) sa ma vykonat’ v pripade radiacnej havarie alebo Uniku radioaktivneho jodu
u vsetkych osdb, vratane tehotnych a dojéiacich zien, nachadzajucich sa v ohrozenej oblasti. Ak ste
tehotna alebo dojcite, tento lick mozete uzivat’ kratky ¢as. Mozete dojcit, aj ked’ uzijete tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
JODID DRASELNY 65 hameln nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uZivat’ JODID DRASELNY 65 hameln

Odporucana davka jodidu draselného je uvedena v nasledujucej tabul’ke. Ak si nie ste isty davkou, ktorti
mate uzit’, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vek Davka Mnozstvo jodidu draselného
Novorodenci do 1 mesiaca Stvrtina tablety 16 mg
Dojcata a deti od 1 mesiaca do 3 rokov polovica tablety 32 mg
Deti od 3 do 12 rokov 1 tableta 65 mg
Deti od 12 rokov, dospeli a starsi 'udia 2 tablety 130 mg

Tablety sa maju uzit’ ako jedna davka hned’, ako ste vyzvany tak urobit. Oneskorené uzitie méze mat’
za nasledok zniZenu u¢innost’.

Pred podanim detom sa tableta méze rozdrvit’ a zmiesat’ s mliekom, vodou alebo dzusom.
V pripade dlhSieho vystavenia je nevyhnutné opakované podanie, avsak ak ste tehotna alebo dojcite

obvykle neuzivajte viac ako dve davky. Porad’te sa s vasim lekarom, pretoze jodid draselny moze
ovplyvnit’ funkciu $titnej zl'azy vasho dietata, co mdéze vyzadovat vySetrenie, popripade stanovenie
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vhodnej liecby. Deti vo veku do jedného mesiaca by mali dostat’ iba jednu davku a lekdr by im mal
skontrolovat’ funkciu §titnej zl'azy.

Deti mladsie ako 3 mesiace po uziti jodidu draselného maju ¢o najrychlejsie navstivit’ lekara, aby bolo
mozné sledovat’ funkciu ich $titnej zl'azy.

Zeny v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva majii informovat’ svojho lekara alebo inych zdravotnickych
pracovnikov o tom, ze uzili jodid draselny. Na stanovenie funkcie §titnej zl'azy plodu by mala byt
odobrand vzorka krvi z pupo¢nej Snury.

AKk uZijete viac JODIDU DRASELNEHO 65 hameln, ako mate

Uzitie vyS$$ich davok jodidu draselného nezvySuje ochranny efekt.

Ak vy (alebo niekto iny) prehltne viacero tabliet naraz, alebo ak si myslite, ze diet'a nahodne prehltlo
niektoru z tabliet, ihned’ navstivte najblizsiu nemocnicu alebo lekara.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Uzivanie jodidu draselného nesprevadzajii u vacsiny pacientov ziadne problémy. Avsak, tak ako vsetky
lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
St to:
- reakcie z precitlivenosti ako vyrazka, opuch slinnych Zliaz, bolest” hlavy, chréanie alebo kaslanie,
- nadmerne aktivna Stitna zl'aza (charakterizovana stratou hmotnosti, zvySenou chut'ou do jedla,
neznasanlivost'ou horucavy a zvySenym potenim),
- zvacSena Stitna zl'aza s rozvojom alebo bez rozvoja myxedému (stav, pri ktorom sa koza a telové
tkaniva stavaji hrubsimi, najviac na tvari),
- podrazdeny zalidok, pocit nevol'nosti, poruchy chuti vratane kovovej chuti v tstach.

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

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. V pripade
radiacnej havarie mdzete pouzit’ iné postupy na ochranu pred poskodenim radidciou, aby ste predisli
d’al$iemu nebezpeénému kontaminovaniu. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie Géinky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mdzete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ JODID DRASELNY 65 hameln

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

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit
zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co JODID DRASELNY 65 hameln obsahuje

- LiecCivo je jodid draselny 65 mg, €o zodpoveda 50 mg jodu.
- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuloza, mastenec, makrogol 6000, bezvody oxid kremicity.

Ako vyzera JODID DRASELNY 65 hameln a obsah balenia
Tablety st biele az nazltlé, neobalené, mierne mramorovité, okrtihle, hladkého neporuseného povrchu
s krizovou deliacou ryhou.

2,4, 10 alebo 100 tabliet v jednom baleni.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
hameln rds s.r.o.
Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska republika

Vyrobca
hameln rds s.r.o.
Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska republika

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Pol’'sko Jodek potasu HEMO MEDIKA, tabletki

Slovenska republika JODID DRASELNY 65 hameln, tablety

Velka Britania (Severné frsko) ThySat® 65 mg tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



