Sp. zn. sukls266550/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Jodid draselny SERB 65 mg tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 65 mg jodidu draselného (coz odpovida 50 mg jodidu).

Pomocna latka se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 176 mg laktozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta
Bila az téméf bila, kulata, zkosena tableta s kiizovou ryhou na jedné strang, primér 9 mm.

Tabletu Ize rozdélit na dvé nebo &yt stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence vychytavani radioaktivniho jodu Stitnou zlazu v ptipadé jaderné havarie.

Pouziti tohoto antidota ma byt v souladu s oficialnimi narodnimi doporu¢enimi ptislusnych organt.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Tento 1é¢ivy ptipravek ma byt uzivan pouze po vyslovném pokynu piislusSnych narodnich organt.

Protokol podavani je v souladu s nejnovéjsimi doporuc¢enimi WHO pro jodovou profylaxi po jadernych
havariich (2017).

Davkovani

Lidé Zijici v oblastech s deficitem jodu maji vyssi pravdépodobnost, Ze budou vystaveni radioaktivnimu
jodu. V takovych mistech maji byt vzaty v ivahu narodni nebo regionalni programy ftesici deficit jodu.

Doba poddni

- Optimalni doba podani jodidu draselného je méné nez 24 hodin pied o¢ekavanym zacatkem expozice
a az 2 hodiny po ni. Avsak i podani az do 8 hodin po pfedpokladaném zacatku expozice miize byt
odvodnéné. Viz také bod 4.4.

- Jodid draselny nema byt podavan pozdéji nez 24 hodin po expozici.

Doporucend jednordazova davka podle véku
e Dospéli vcetné téhotnych a kojicich Zen.
Standardni davka je uvedena nize:




Davka jodidu Jodid draselny 65
draselného mg tablety
Dospéli 130 mg 2

e Pediatricka populace
Standardni davka je definovana podle véku pacienta:

Déavka jodidu Jodid draselny 65
draselného mg tableta

Dospivajici 130 mg 2

(starsi 12 let)

Deéti 65 mg 1

(od 3 do 12 let)

Malé déti 32 mg 1/2

(od 1 mésice do 3 let)

Novorozenci 16 mg 1/4

(<1 mésic)

Opakované davky v pripadeé dlouhodobé expozice

Jednorazové podani stabilniho jodu obvykle postaéi. V pripadé dlouhodobé expozice mohou byt podany
dalsi davky podle vyslovnych pokyni pfislusnych organt.

Novorozencim (<1 mésic), téhotnym a kojicim Zendm a star§im dospélym (nad 60 let) se nemaji podavat
opakované davky jodidu draselného.

Porucha funkce ledvin
Nejsou k dispozici zadné informace, které by naznacovaly, Ze je nutné snizit davku.
Vzhledem ke snizeni vylu€ovani ledvinami vsak existuje riziko kumulace 1é¢iva v téle.

Porucha funkce jater
Nejsou k dispozici zadné informace, které by naznacovaly, Ze je nutné snizit davku.
V duasledku sniZeni vyluovani 1é¢iva jatry vSak existuje riziko jeho kumulace v téle.

Starsi pacienti

Nejsou k dispozici zadné informace, které by naznacovaly, Ze je nutné snizit davku.

Protoze je v8ak u této populace vyssi riziko poruchy funkce jater a/nebo ledvin, existuje riziko kumulace
1éc¢iva v téle.

Vzhledem ke zvySenému riziku jiz existujicich onemocnéni §titné Zlazy u starSi populace se nemaji
podavat opakované davky.

Zptisob podani

Tablety jsou opatieny kiizovymi ryhami, aby se usnadnilo davkovani pro déti.

Tabletu Ize rozkousat, polykat nebo rozdrtit a smichat s ovocnou $t'avou, dzemem, mlékem nebo
podobnou latkou.

V piipadé rozpusténi je tieba roztok uzit okamzite.

Jidlo v zaludku mize zpozdit vstiebavani, proto je vhodné&jsi uzivat tablety mimo ptijem jidla.

4.3 Kontraindikace
- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1
- Herpetiformni dermatitida (Duhringova-Brocgova choroba)

- Hypokomplementemicka urtikarialni vaskulitida (Mac Duffieho syndrom)

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti



Tento 1é¢ivy piipravek ma byt uzivan bezprostiedné po vyslovném pokynu piislusnych organa (viz bod
4.2).

Pozdni podani tablet jodidu draselného (24 hodin po ozaieni) muze byt Skodlivé, protoze by prodlouzilo
biologicky polocas radioaktivniho jodu, ktery se nahromadil ve §titné zlaze, coz by mohlo vést
K hypotyreoze v disledku destrukce bungk §titné zlazy a ke karcinomu stitné zlazy.

Opatieni pro pouZziti

- Skupiny s nejvyssi pravdépodobnosti piinosu 1é€by jodovymi tabletami po expozici
radioaktivnimu jodu jsou déti, dospivajici a t€hotné a kojici zeny, stejné tak jako osoby zijici v oblastech
s nedostatkem jodu (u nichz je vyssi pravdépodobnost postizeni expozici radioaktivnimu jodu). Je-li
dodavka stabilniho jodu omezena, maji byt upfednostnény déti a mladi dospéli.

- U dospélych starsich 40 let je méné pravdépodobné, Zze budou mit prospéch z 1é¢by jodovymi
tabletami po expozici radioaktivnimu jodu. Nicmén€ u osob, u kterych je riziko expozice vysokym
davkam radioaktivniho jodu (napt. pracovnici, ktefi se Gcastni zachrannych nebo &isticich operaci), je
nezavisle na veéku vyssi pravdépodobnost prospéchu 1écby a ma jim byt dana prioritné.

- Profylaxe jodem chrani pfed vdechovanym nebo pozitym radiojéodem, ale nemé zadny vliv na
ostatni pozité radionuklidy.

- Po podani jodidu draselného lze pozorovat zvétseni $titné Zlazy, tj. strumu (viz bod 4.8). To mize
nasledné vést k potizim s dychanim nebo polykanim kvuli tlaku na okolni tkané.

- Jodid draselny musi byt podavan s opatrnosti osobam s poruchami §titné zlazy, protoze maji vyssi
riziko vzniku nezadoucich ucinkd souvisejicich se Stitnou zlazou (napi. hypertyredza), zejména pii
opakovaném podavani. Pacienti maji pokracovat v 1€cbé Stitné Zlazy a pravidelné v kratkych intervalech
podstupovat l¢kai'ska vySetfeni a biologické testy.

- Podavani jodu interferuje s 1é¢bou radiojodem a diagnostikou stitné Z1azy.

- V ptipad€ zndmého nebo suspektniho maligniho nadoru §titné zlazy se jod obecné nema podavat.

Pediatricka populace

- Riziko maligniho nadoru §titné zlazy po expozici zafeni je vyssi u mladsich déti v dob¢ expozice.
Protoze jejich Stitnd Zlaza stale roste, novorozenci a déti jsou nachylnéjsi k nebezpeénym ucinktim
radioaktivniho jodu nez dospéli a maji byt 1éCeni jodidem draselnym prednostné.

- Po podéni jodidu draselného lze pozorovat hypotyredzu (viz bod 4.8). Vzhledem k tomu, ze
pfechodna hypotyre6za béhem vyvoje mozku v tomto raném obdobi mizZe mit za nasledek snizeni
intelektualnich schopnosti, novorozenci (od narozeni do 1 mésice véku), kterym byl podan jodid draselny,
maji byt sledovani z hlediska mozného rozvoje hypotyredzy méfenim tyreotropinu (tyreostimulaéni
hormon, TSH) a pokud je to indikovdano, ma byt zahajena lécba volnym tyroxinem (volny T4)
a substituéni 1écba §titné zlazy, pokud se objevi hypotyredza. Kromé toho je tieba se vyvarovat
opakovaného podavani jodidu draselného u novorozencii, aby se minimalizovalo riziko hypotyredzy
b&hem obdobi kritického vyvoje mozku.

Laktéza
- Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galakt6zy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktdozy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Riziko interakeci je nizké, pokud je 1éCivy piipravek pouzivan v souladu s doporuc¢enym davkovanim.

+ Inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE)
Uzivani inhibitortt ACE s jodidem draselnym miZe vést k hyperkalemii a srde¢nim arytmiim nebo
zastave srdce; je tieba sledovat sérové koncentrace drasliku, aby se zabranilo toxicité drasliku.

+ Draslik Setfici diuretika (nap¥. amilorid, triamteren nebo antagonisté aldosteronu)
Pouzivani diuretik Setficich draslik s jodidem draselnym mutze vést k hyperkalemii a srdecnim
arytmiim nebo srdecni zastave; je tieba sledovat sérové koncentrace drasliku, aby se zabranilo
toxicite drasliku.



+ Lithium
Uzivani lithia s jodidem draselnym mtiZze potencovat hypotyredzni a strumigenni G¢inky obou 1éku;
zakladni stav §titné zlazy se ma stanovovat v pravidelnych intervalech, aby se zjistily zmény
Vv reakci $titné zlazy a hypofyzy.

+ Antityreoidalni léciva
Pouzivani antityreoidalnich pfipravkil s jodidem draselnym mtize potencovat hypotyredzni a
strumigenni ucinky obou 1éku; zakladni stav §titné Zlazy ma byt stanoven v pravidelnych
intervalech, aby se zjistily zmény v reakci §titné zlazy a hypofyzy.

+ LéKky obsahujici jod
Uzivani 1€kt obsahujicich jod (napf. amiodaron) zvySuje celkovou davku jodu, a tim i riziko
toxickych nezadoucich u€inkd.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

- Beéhem tehotenstvi neni tieba upravovat davkovani.

- Té&hotnym zendm ma byt jodid draselny podavan z divodu jejich vlastni ochrany a ochrany plodu,
protoze jod (stabilni nebo radioaktivni) snadno prochazi placentou.

- Pfijem jodidu draselného behem téhotenstvi miize mit za nasledek abnormalni funkci stitné zlazy
a/nebo strumu u novorozence. Pokud se jodid draselny uziva béhem téhotenstvi nebo pokud pacientka
ot¢hotni béhem uzivani 1éku, ma byt informovana o moznych rizicich pro plod.

- Téhotnym Zenam se jodid draselny nema podédvat opakovane¢.

Kojeni

- U kojicich zen neni tfeba upravovat davkovani.

- Kojicim Zenam ma byt podavan jodid draselny K jejich vlastni ochrané a potencialnimu snizeni obsahu
radioaktivniho jodu v matefském mléce.

- Kojicim zenam se jodid draselny nema podavat opakovang.

Fertilita.
- Nejsou k dispozici zadné tidaje o vlivu jodidu draselného na fertilitu u lidi.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid orgdnovych systémi MedDRA.
Hodnoceni nezadoucich u¢inki vychazi z nasledujicich skupin frekvenci:
Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/10

Méné¢ casté: >1/1 000 az <1/100

Vzéacné: >1/10 000 az <1/1 000

Velmi vzacné: <1/10 000

Neni znamo: z dostupnych udajt nelze urcit

Trida organovych systémi | NeZadouci ucinek Frekvence
Poruchy imunitniho systému | Hypersenzitivni reakce Neni zndmo*
Endokrinni poruchy Hypertyredza Neni zndmo
Struma
Hypotyredza




Gastrointestinalni poruchy Zvraceni Casté
Prijem
Bolest zaludku

Kovova chut’ Neni zndmo
Zizet

Bolest bticha
Krvavy prijem
Poruchy kiize a podkozni Kozni vyrazka Casté
tkané

*Hypersenzitivni reakce na jodidy jsou vyjimeéné. Ty mohou zahrnovat bronchospasmus, kopfivku,
angioedém, kozni krvaceni nebo purpuru, horecku, artralgii, lymfadenopatii a eozinofilii.

Pediatricka populace

Endokrinni poruchy: ptechodné zvySeni hladiny TSH v séru a snizeni hladiny volného tyroxinu v séru
bylo pozorovano u 0,37 % novorozenct, ktefi dostali profylaxi jodidem draselnym druhy den Zivota
(méng¢ Casté).

HI4seni podezifeni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Symptomy

Velké davky jodidi mohou vést k fad¢é nezddoucich G¢inkd, ¢asto nazyvanych ,,jodismus®, z nichz

nekteré se podobaji hypersenzitivnim reakcim, véetné:

- kovové chuti, zvyseného slinéni, paleni nebo bolesti v ustech;

- ptiznakd podobnych nachlazeni: otoku a zanétu hrdla a slinnych zlaz. O¢i mohou byt podrazdéné a
oteklé a mlize se objevit zvysené slzeni.

- Muze se objevit plicni edém, dyspnoe a bronchospasmus.

- Kozni reakce zahrnuji mirné akneiformni erupce nebo vzacnéji zavazné erupce (jododermie).

Lécba predavkovani

V piipadé predavkovani Iéky se doporucuje kontaktovat mistni toxikologické centrum.

Lze provést hemodialyzu. Lécba mize zahrnovat i 1é¢bu symptomu, podavani aktivniho uhli a vyplach
zaludku podle rozhodnuti lékate.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antidota. ATC kod: VO3AB21.

Mechanismus i¢inku

V piipadé jaderné havarie se miize do zivotniho prostiedi uvolnit velké mnozstvi radioaktivniho jodu.
Vzhledem k jeho vysoké t€kavosti mize byt snadno vdechnut a resorbovan plicemi. Radioaktivni jod se
ve velkém mnozstvi nachazi ve §titné zlaze, ktera je vystavena velmi silnému lokalnimu zafeni. To je
pti¢inou vzniku lézi §titné zlazy, které mohou pozdgji vyvolat onemocnéni, jako je karcinom stitné zlazy.




Vychytavani radioaktivniho jodu Stitnou Zlazou lze ucinné blokovat jednorazovym podanim vysoké a
vCasné odpovidajici davky jodidu draselného. Pfiméfena davka jodidu draselného (dle doporuceni
mistniho zdravotniho Gfadu) podana méné nez 24 hodin pted ocekavanou expozici a az 2 hodiny po
expozici vede k téméft Giplné saturaci $titné zlazy a blokuje tak vstup radioaktivniho jodu do §titné zlazy
na nasledujicich 24 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Peroraln¢ podany jodid draselny se rychle vstiebava v gastrointestinalnim traktu.
Absorpce je dokoncena do 2 hodin po podani.
Potrava zpusobuje zpozdéni vstiebavani 10—15 minut.

Distribuce

Po vsttebani se jodid dostdva do systémového ob&hu a rychle se vyméiuje mezi erytrocyty a
extracelularni tekutinou.

Jodid se pak distribuuje dvéma hlavnimi a konkurencnimi cestami: absorpci Stitnou zlazou nebo
vylucovanim ledvinami. Jodid se v mensi mife vyskytuje i v jinych tkanich nez ve §titné zlaze.

Stitna Zlaza

Vychytavani ve §titné zlaze zacina rychle a u eutyreoidnich pacientt dosahuje plateau 10 az 40 % davky
za 24 az 48 hodin. Doba potfebna k dosazeni poloviny celkové absorpce ve stitné zlaze se pohybuje
od 3 do 6,5 hodiny se zna¢nymi interindividualnimi rozdily.

Clearance ve S§titné Zlaze zavisi na jejim objemu a aktivité. Je adaptivni a zavisi na plazmatické
koncentraci a pfijmu potravy. V disledku toho se pfi nizkém piijmu jodu ve stravé zvysuje jeho piijem
Stitnou zlazou.

Absorpce ve §titné zlaze zavisi také na fyziologickém véku; u dospivajicich je vyssi nez u dospélych a
s vékem postupné klesa.

Extratyreoidalni tkane

Kromé §titné zlazy dochazi k aktivnimu transportu jodu také v extratyreoidalnich tkanich, jako jsou slinné
zlazy, zalude¢ni sliznice, plexus choroideus a mlé¢éné zlazy béhem laktace, ale v mensi mife.

Jod také prochazi placentarni bariérou a vsttebava se do §titné zlazy plodu, kterd po 12. tydnu t¢hotenstvi
zacina jod koncentrovat a syntetizovat hormony §titné zlazy.

Biotransformace

Ve §titné zlaze se jodid vstiebava a oxiduje na jod a poté se vaze na tyreoglobulin (organifikace).
Hormony stitné zlazy tyroxin (T4) a trijodtyronin (T3) jsou pak syntetizovany oxidativni kondenzaci
jodovanych meziproduktti (monojodtyrosin (MIT) a dijodtyrosin (DIT)).

Eliminace

Jodidy se vylucuji pfevazng¢ ledvinami (> 95 %) rychlou filtraci a ¢aste¢nou reabsorpci s clearance 30 az
36 ml/min. Polocas jodidu v systémovém ob¢hu je ptiblizn€ 6 hodin.

Rychlost eliminace ledvinami neni ovlivnéna ptfijmem jodu ani hladinou jodu v séru.

Pouze malé mnozstvi jodidu se vylucuje stolici (asi 1 %), slinami a potem.

U kojicich zen dochazi ke zvySenému vylucovani jodidu, ktery se ve velkém mmnozstvi vylucuje
do matetského mléka, coz se béhem prvnich 6 mésicti laktace postupné snizZuje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Byly pozorovany ucinky v neklinickych studiich akutni toxicity a toxicity po opakovaném peroralnim
podani, karcinogenni toxicity a reprodukénich a vyvojovych studiich, ale pouze pii expozicich, které byly
povazovany za dostate¢né piesahujici maximalni davku pro ¢lovéka, coz naznacuje maly vyznam pro
klinické pouziti této jednorazové davky.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Laktoza

Mikrokrystalicka celuloza
Magnesium-stearat (E 572)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

10 let.
Béhem uchovavani mohou tablety mirné zeSednout. Tato zména barvy nema vliv na ucinnost prevence.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jeden blistr (OPA/AI/PVC/AI) obsahuje 10 tablet.
Velikost baleni: 10 a 20 tablet
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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