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SUHRN CHARAKTERISTICYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Jodid draselny G. L. Pharma 65 mg tablety

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

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
1 tableta obsahuje 80 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta
Priemer: cca 8,3 mm
Hrubka: 3,2 - 3,8 mm

Biela az hnedobiela okruhla konvexna tableta s krizovou deliacou ryhou citlivou na tlak na vnutorne;j
strane a zarezmi na vonkajSej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4, KLINICKE UDAJE
41 Terapeutické indikacie

Jodid draselny sa pouZziva po jadrovej havarii s unikom radioaktivnych izotopov jodu, aby sa zabranilo
vychytavaniu radioaktivneho jodu v stitnej zl'aze po podani alebo vdychnuti tejto latky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Jodové tablety sa maju uzit’ len po jednoznaénej vyzve autority, napriklad prostrednictvom rozhlasu
alebo televizie.

v

Cas podavania
Odporaca sa uzit’ tablety ¢o najskor a pokial’ mozno Vv priebehu 2 hodin od predpokladaného ¢asu

expozicie. Avsak, podanie do 8 hodin po odhadovanom ¢ase od expozicie je stale prospesné

Déavkovanie

Dospeli a deti nad 12 rokov: 100 mg jodu (2 tablety)
Deti od 3 do 12 rokov: 50 mg jodu (1 tableta)
Deti od 1 mesiaca do 3 rokov: 25 mg jodu (¥ tablety)
Novorodenci a deti mladsie ako mesiac: 12,5 mg jodu (Y tablety)

Tehotné a dojciace zeny (vSetky vekové kategorie): 100 mg jodu (2 tablety)

Dizka podavania
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Zvycajne staci jedno podanie.

Ak uvol'nenie radioaktivneho jodu pokracuje (> 24 hodin), pri opakovanej expozicii, prijme
kontaminovanej potravy alebo pitnej vody, a ak evakudcia nie je mozna, moze byt potrebné
opakované podanie.

Osobitné skupiny

Novorodenci, tehotné a dojciace zeny a dospeli vo vy$som veku (> 60 rokov) nesmu prijat’ viac ako
jednu davku (pozri Cast’ 4.6). Novorodenci a starsi 'udia (> 60 rokov) maju vyssie riziko neziaducich
ucinkov na zdravie, ak dostani opakované davky stabilného jodu (pozri Cast’ 4.4 a 4.6).

Dospeli, starsi ako 40 rokov

Neodporuca sa uzivat’ jodové tablety osobam star§im ako 40 rokov, pretoZe je menej pravdepodobné,
ze liecba jodovymi tabletami po vystaveni sa radioaktivnemu jodu, bude pre nich prospesna (pozri
Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene a obliCiek

Nie su potrebné ziadne upravy davkovania u osobitnych skupin ako su pacienti s poruchou funkcie
obliciek alebo pecene. K vylu¢ovaniu jédu dochadza hlavne oblickami, av§ak miera renalnej
elimin4cie nie je ovplyvnena prijmom jodu alebo hladinou jodu v sére.

Sposob podavania
Peroralne podanie.
Tablety sa mézu zut’ alebo prehltnut’ celé.

Pediatricka populdacia

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie pre deti, tablety maju krizovu deliacu ryhu. Pre novorodencov
a dojc¢ata moze byt’ davka rozdrvena alebo rozptylena vo vode, sirupe alebo podobnej tekutine. Mo6ze
trvat’ az 6 minut, kym sa tablety Gplne rozptylia.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
Dermatitis herpetiformis (Duhringova choroba)

Hypertyredza

Hypokomplementemicka vaskulitida

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Profylaxia jodom chrani pred vdychnutym alebo stravou prijatym radioaktivnym jodom a nema ziadny
vplyv na iné pozité radionuklidy.

Ak je podozrenie na karcindom $titnej zl'azy, treba sa vyhnat’ uzivaniu jodu.
Podavanie jodu zasahuje do terapie radiojodom a do diagnostiky Stitnej zl'azy.

Pacienti, ktori sa liecia tyreostatikami musia pokracovat’ v liecbe a pravidelne v kratkych ¢asovych
intervaloch absolvovat’ lekarske prehliadky.

Pacienti, ktori st lieCeni na tyreotoxikdzou, alebo ktori boli na tyreotoxikézu lieCeni v minulosti , ktori
su teraz bez liecby a su zrejme v remisii, m6zu byt’ v ohrozeni.

Riziko jodom navodenej hypertyredzy, méze byt zvy$ené u pacientov s asymptomatickou nodularnou
strumou alebo s latentnym Gravesovym ochorenim, ktori nie su pod lekéarskou starostlivostou.



Priloha ¢. 1 Kk notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05975-Z1B

Farmakologické davky jodu mozu spdsobit’ zvac¢Senie Stitnej zl'azy, ¢o mdze zhorsit’ ziZenie
dychacich ciest.

Draselné soli sa maju podavat’ s opatrnost’ou pacientom s poskodenim funkcie obliciek alebo s
nedostato¢nost’ou nadobliciek, akutnou dehydrataciou alebo ki¢mi z tepla.

Potrebna je opatrnost’, ak sa draselné soli uzivaju sucasne s draslik Setriacimi diuretikami, co moze
mat’ za nésledok hyperkaliémiu.

V pripade expozicie radioaktivnemu jodu z jadrovych nehdd, podavanie jodidu draselného ma
vychadzat’ z havarijnych planov a vopred stanovenych prevadzkovych zadsahovych urovni. Riziko a
prinos podéavania dévok stabilného jodu sa ma zvazit pre rozne vekové skupiny ohrozenych.

Najpravdepodobnejsie budi mat z lie¢by jodovymi tabletami po expozicii radioaktivnemu jodu uzitok
deti, dospievajuci a tehotné a dojCiace zeny, ako aj 'udia zijlci v oblastiach s nedostatkom jodu (ktori
st s vi¢sou pravdepodobnost'ou zasiahnuti vystaveniu sa radioaktivnemu jodu). ). Ak je prisun
stabilného jodu obmedzeny, mali by sa uprednostnit’ deti a mladsi dospeli.

Dospeli vo veku nad 40 rokov po vystaveni sa radioaktivnemu jodu maji s mensou
pravdepodobnost’ou prospech z liecby jodovymi tabletami. Jedinci s rizikom vystavenia vysokym
davkam radioaktivneho jodu (napr. zachranari, ktori sa podiel’ajii na zachrannych a Cistiacich
operaciach), vSak pravdepodobne budi mat’ prospech z liecby bez ohl'adu na ich vek a mali by byt
uprednostneni.

Novorodenci v prvych diioch Zivota st vyraznejSie ohrozeni expoziciou radioaktivnemu jodu a
blokovanim funkcie stitnej Zl'azy pretaZzenim jodidom draselnym. Podiel radioaktivneho prijmu je
Stvornasobne vyssi ako vo vSetkych ostatnych vekovych skupinach. Novorodenecka $titna zl'aza je
zvlast’ citliva na funkéné blokady spdsobené pretazenim jodidom draselnym. Prechodné hypotyre6za
v tomto ranom obdobi vyvoja mozgu moze mat’ za ndsledok znizenie intelektualnej kapacity. Ak sa
novorodencom podava stabilny jod je nevyhnutné starostlivo u nich sledovat’ funkciu stitnej zl'azy.
Novorodencom, ktorym sa podava jodid draselny v prvych niekol’kych tyZzdnoch Zivota je potrebné
monitorovat’ hladiny TSH a T4 a ma sa poskytnat’ vhodna substitu¢na terapia.

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Podavanie jodu zasahuje do radiojodovej terapie a diagnostiky $titnej zl'azy (pozri ¢ast’ 4.4).

Niektoré lieky, ako napr. kaptopril a enalapril mézu spésobovat’ hyperkaliémiu a tento uc¢inok sa moze
zosilnit’ podavanim jodidu draselného.

U¢inok chinidinu na srdce je zvySeny zvySenou plazmatickou koncentraciou draslika.

Draselné soli podavané stibezne s draslik Setriacimi diuretikami, ako napr. amilorid alebo triamterén
alebo antagonisti aldosteronu mozu spdsobit’ hyperkaliémiu (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Opakované podavanie jodu pocas tehotenstva moze potlacit’ funkciu $titnej zl'azy u plodu.
Reprodukéna toxicita sa stanovila v Studiach na zvieratach. Vzhl'adom k tomu nesmt tehotné Zeny
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dostat’ viac ako jednu davku (pozri ¢ast’ 4.2). Ak sa jod uziva v pokroc¢ilom $tadiu tehotenstva,
odporu¢a sa monitorovanie funkcie $titnej zl'azy u novorodencov.

Dojcenie

Jod sa vylucuje do materského mlieka vo velkych mnozstvach, ale tieto mnozstva su prili§ malé na to,
aby chranili aj doj¢a. Preto musi aj dojéa uzivat’ jodové tablety. Ak je podavanie jodidu draselného
pocas dojéenia nevyhnutné, dojéiace zeny nesmu uzit’ viac ako jednu davku (pozri Cast’ 4.2).

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

Vel'mi Gasté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Mene;j ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (nemozno stanovit’ z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitného systému

Nezname Hypersenzitivne reakcie ako opuchnuté slinné zl'azy, bolest’ hlavy,
bronchospazmus a gastrointestinalne poruchy mozu byt’ l'ahké alebo tazké a
mozu byt’ zavislé na davke.

Poruchy endokrinného systéemu

Nezname Jodom navodena autoimunita (Gravesova alebo Hashimotova choroba),
toxicka nodularna struma a jodom navodeny prechodny hyper- alebo
hypotyreoidizmus boli hlasené ako vedl'ajsie ti€inky liecby jodom.

Tiez boli hlasené hyperaktivna Stitna Zl'aza, zapal Stitnej Zl'azy a zvacSenie
Stitnych Zliaz s alebo bez rozvoja alebo myxedém.

Psychicke poruchy

Nezname Pokracujuce podavanie mdze viest' k mentalnej depresii, nervozite, sexualnej
impotencii a nespavosti.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Nezname ‘ sialoadenitida, gastrointestinalne tazkosti

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé | docasna kozna vyrazka

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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
Pri predavkovani sa mozu objavit’ priznaky jodizmu ako su bolest’ hlavy, bolest’ alebo opuch slinnych

zliaz, horucka alebo laryngitida, opuch alebo zapal hrdla, gastrointestinalne tazkosti a hnacka. Tiez sa
modze objavit’ plicny edém.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Akutne pozitie jodu moze viest’ ku korozivnemu poraneniu gastrointestinalneho traktu a po§kodeniu
obli¢iek. Kardiopulmonalny kolaps spésobeny obehovym zlyhanim sa ma lie¢it’ pomocou udrziavania
dychacich ciest a stabilnej cirkulacie. M6Ze sa objavit’ opuch hlasiviek veduci k asfyxii alebo

k aspira¢nej pneumonii. Pri akutnej otrave jodom sa ma podat’ vel'ké mnoZstvo mlieka a Skrobovy sliz.

Novorodenci st obzvlast’ citlivy na pretazenie jodom, pravdepodobne nezrelym regulaénym
systémom. Novorodencom, ktorym sa podaval jodid draselny v prvych tyzdioch zivota, je potrebné
sledovat’ hladiny THS a T4 a poskytnut’ vhodnt substitu¢nu terapiu (pozri Cast’ 4.4).

Liecba
Je potrebné zvazit’ vyplach so skrobom alebo vyplach s aktivnym uhlim, ak neexistuje poSkodenie
pazeraka.

Strata elektrolytov a vody sa ma nahradit’ a cirkulacia sa ma zachovat. Proti bolesti sa ma podat’
petidin (100 mg) alebo morfinium-sulfat (10mg). Mozno bude potrebna tracheotomia.

Hemodialyza moze znizit’ nadmerne zvysené sérové koncentracie jodu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antidota, ATC kod: VO3AB21

V pripade jadrovej havarie sa moze tvorit’ vel'ké mnozstvo radioaktivneho jodu.

Vzhladom k svojej vysokej nestabilite sa moze 'ahko vdychnut’ a vstrebat’ pl'icami.

Radioaktivny jod mdze byt detegovany vo velkom mnozstve v §titnej zl'aze, ak je vystavena vel'mi
silnému Ziareniu, ¢im sa zvysuje riziko miestneho poskodenia. Vychytavanie radioaktivneho jodu do
Stitnej zl'azy moZe byt’ blokované saturaciou, v€asnym prijmom vysokej davky stabilného jodidu.
Davka 130 mg jodidu draselného (2 tablety) poskytuje kompletna saturaciu. Riziko rakoviny Stitnej
zlazy v dosledku vystavenia pdsobeniu radioaktivneho jodu je vyssie u mladsich oséb. VSeobecne sa
predpoklada, ze plody starSie ako 12 tyzdiov, novorodenci a deti maji najvyssie riziko, pretoze ich
Stitna zl'aza je stale vo vyvine.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Oralne podany jod sa meni na anorganicky jod a je takmer Uplne absorbovany z gastrointestinalneho
traktu. Potrava sposobuje zdrzanie o 10 — 15 minut. K celkovej absorpcii dochadza 2 hodiny po
oralnom podani.

Pri uziti tabliet na prazdny zaltdok je radioaktivny jod rozpoznany v oblasti krku v priebehu 3 minut.
Fyziologické sérové koncentracie u I'udi sa réznia od 1 — 5 pg/l (40 - 80 nmol/l) pri dennom prijme
150 — 250 pg.

Distribucia

Jod je v systémovej cirkulacii rychlo odovzdavany medzi erytrocytmi a extracelularnou tekutinou.
Celkové mnozstvo anorganického jodu v tomto priestore je asi 250 pg.

Vychytavanie jodidu $titnou zl'azou zavisi od objemu, funkcie Stitnej Zl'azy, plazmovej koncentracie
jodu a fyziologického veku. Aktivny transport jodidu v extratyreoidalnom tkanive, ako sa slinné
zlazy, slzné Zl'azy, choroid plexus (cievovkova splet), riasinkovy epitel oka, koze, placenta, Zalido¢na
sliznica a mlie¢ne Zl'azy pocas laktacie, sa uskutocniuje v mensom rozsahu.
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Jod prechadza placentou a je vychytavany stitnou zl'azou plodu. Zistilo sa, Ze prijem zacina priblizne u
trojmesa¢ného plodu. Najvyssia koncentracia bola zistena u Sestmesac¢ného plodu. U deti a
dospievajucich je vychytavanie jodu Stitnou zl'azou vysSie ako u dospelych. U starSich osdb sa v§ak
pozorovalo vyznamné znizenie.

Ak sa davky jodu podavaji na la¢ny zaladok, polovica maximalneho vychytavania jodu Stitnou zl'azou
sa dosiahne priblizne po 4 hodinach, hoci doba sa pohybuje medzi 2,5 - 6,5 hodin pre va¢sinu
pacientov.

Biotransformacia

Jod prechadza organifikaciou v §titnej zl'aze, to znamena, Ze sa oxiduje a stuvisi s tyreoglobulinom.
Hormony $titnej zl'azy tyroxin (T4) a trijodtyronin (T3) st syntetizované pomocou oxidacne;j
kondenzacie s jodovanymi medziproduktami monojodtyrozin (MPO) a dijodtyrozin (DIT) vo vnutri
tyreoglobulinového komplexu. Hormonalna sekrécia prebieha pinocyt6zou nasledovana
proteolytickym uvolnenim T4 a T3 z tyreoglobulinu.

Eliminacia

K hlavnej eliminacii (95%) dochadza obli¢kami a objem je priblizne 30 - 40 ml / min.
Rychlost’ rendlnej eliminécie nie je ovplyvnend prijmom jodu alebo hladinou joédu v sére.
U tehotnych zien je zvySené vyluCovanie jodu, ktory moze sposobit’ nedostatok jodu.

Iba malé mnozstvo jodu bolo najdené v stolici (priblizne 1% z celkového vylu¢eného jodu).
Jod sa vylucuje do materského mlieka v zna¢nom mnozstve (10 - 15% z prijmu).

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Jednorazova vysoka davka bola teratogénna u potkanov. V inej §tadii u potkanov podavanie vysokych
dennych davok jodu viedlo k netiplnému pdrodu, poruche laktacie a znizeniu materskych ¢innosti.
Podévanie latok obsahujtcich jod oSipanym nepreukdzalo teratogénne ucinky.

V dlhodobe;j studii, kde potkany dostavali jodid draselny v pitnej vode po dobu dvoch rokov bol
pozorovany vyvoj dlazdicovych karcinomov v slinnych zl'azach.

Okrem informacii uvedenych v d’alsich Castiach, nie st ziadne d’alSie dolezité informacie zo Studii na
zvieratach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kukuri¢ny skrob

Laktéza, monohydrat

Celuldza, mikrokrystalicka

Bazicky butylovany metakrylat, kopolymér

Stearat hore¢naty (E 572)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

7 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenie: PVC-PVAC/ALU blister obsahujuci 2, 4, 6, 10 a 20 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne podmienky.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO

19/0330/12-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIAREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11. jula 2012
Datum predlzenia registracie: 18. maja 2016
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