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4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 65 mg jodidu draselného, coz odpovida 50 mg jodu.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 80 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Tableta

Primér: ptiblizné 8,3 mm
Tloustka: 3,2 — 3,8 mm

Bilé az hnédo-bilé, kulaté, zahnuté tablety s délici ryhou ve tvaru kiize citlivou na tlak na vnitini
stran¢ a vroubky na vnéjsi strang.
Tabletu lze délit na stejné davky.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Jodid draselny G.L. Pharma je indikovan k prevenci vychytavani radioaktivniho jodu $titnou
zlazou v pfipadé poziti nebo inhalace této latky pii jaderné havarii s unikem isotopu
radioaktivniho jodu.

Davkovani a zpisob podani
Tablety jodu se mohou uzit pouze po pfimé vyzveé spravniho organu, napt. radiem nebo televizi.

Doba podani
Doporucuje se uzit tablety co nejdiive a nejlépe béhem 2 hodin po predpokladaném zacatku
expozice. Nicméné podani az do 8 hodin po predpokladaném zacatku expozice je stale prinosné.

Davkovani

Dosp¢li a déti nad 12 let: 100 mg jodu (2 tablety)
Déti od 3 do 12 let: 50 mg jodu (1 tableta)
Déti od 1 mésice do 3 let: 25 mg jodu (1/2 tablety)
Novorozenci a déti mladsi nez 1 mésic: 12,5 mg jodu (1/4 tablety)

Té¢hotné a kojici zeny (kteréhokoli véku): 100 mg jodu (2 tablety)



Délka podavani
Jednorazové podani je obvykle dostacujici.

Muze byt zapotiebi opakovaného podani v pfipadé€, Ze uvolinovani radioaktivniho jodu pretrvava
(> 24 hodin), pfi opakované expozici, pfi prijmu kontaminované potravy nebo pitné vody a v
pripad¢, Ze neni mozna evakuace.

Zvlastni skupiny pacientti

Novorozenci, téhotné a kojici Zeny a starsi dospéli (> 60 let) nesmi dostat vice nez jednu davku
(viz bod 4.6). U novorozencl a starSich osob (> 60 let) je pii opakovaném podani davek
stabilniho jodu vyssi riziko nezadoucich U¢ink( na zdravi (viz body 4.4 a 4.6).

Dospeli nad 40 let veku
Uziti tablet jodu se nedoporucuje u osob starsich 40 let, nebot’ piinos 1é¢by tabletami jodu po
expozici radioaktivnimu jodu je mén¢ pravdépodobny (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater a ledvin

U zvlastni populace jako jsou pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater neni tfeba uprava
davkovani. Eliminace jodu probiha zejména ledvinami, nicmén¢ renalni elimina¢ni polo¢as neni
ovlivnén piijmem jodu nebo hladinou jodu v séru.

Zpusob podani
Perorélni podani.

Tablety lze Zvykat nebo spolknout celé.

Pediatricka populace

Tablety jsou opatfeny Ctvrtici ryhou, aby se 1épe zajistila spravna davka pro déti. Pro novorozence
a kojence 1ze davku rozdrtit nebo rozmichat ve vode¢, staveé nebo podobné tekuting. Mize trvat az
6 minut, nez dojde k plné disperzi tablet.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

e Diihringova herpetiformni dermatitida

e Hypertyredza

e Vaskulitida s nedostatecnou funkci komplementu

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Profylaxe jodem chrani ptfed inhalovanym nebo pozitym radiojodem, ale nema zadny ucinek na
jiné pozité radionuklidy.
Pti podezieni na karcinom S§titné zlazy se obecné nesmi jod podavat.

Podani jodu interferuje s terapii radiojodem a diagnostikou $titné zlazy.

Pacienti, ktefi uzivaji tyreostatickou 1é¢bu, musi pokracovat v 1€cbé a pravidelné dochazet na
1ékarska vysetieni v kratkych intervalech.



4.5

Riziko je u pacientl, ktefi uzivaji léky k 1éCb¢ tyreotoxikdzy nebo u pacientt s 1éky 1éCenou
tyreotoxikdzou v anamnéze, kteti nyni jiz 1éky neuzivaji a jsou zjevné v remisi.

U pacientd s asymptomatickou nodularni strumou nebo latentni Gravesovou nemoci, kteti nejsou
pod lékaiskym dohledem, se mize zvysit riziko jodem indukované hypertyreozy.

Farmakologické davky jodu mohou zpisobit zvétseni Stitné zlazy, coz muize nasledné zhorsit
konstrikci dychacich cest.

S opatrnosti se maji soli drasliku podavat pacientiim s insuficienci ledvin nebo nadledvin, akutni
dehydrataci nebo kiecemi z horka.

Opatrnosti je tieba, pokud jsou soli drasliku podavany soucasn¢ s kalium-Setficimi diuretiky,
nebot’ mize dojit k rozvoji hyperkalemie.

V ptipadé expozice radioaktivnimu jodu pti jaderné havarii ma byt davkovéni jodidu draselného
zalozeno na krizovych planech a pfedem stanovenych operacnich zasahovych hladinach. Pro
ruzné rizikové veékové skupiny je tieba zvazit pomér rizika a pfinosu podani stabilniho jodu.

Skupiny s nejvétsi pravdépodobnosti prinosu 1écby tabletami jodu po expozici radioaktivnimu
chudych na jod (u nichz je vétsi pravdépodobnost postizeni expozici radioaktivnimu jodu). Je-li
dodavka stabilniho jodu omezena, je tieba dat prednost détem a mladym dospélym.

U dospélych nad 40 let véku je mensi pravdépodobnost piinosu 1écby tabletami jodu po expozici
radioaktivnimu jodu. Nicméné u osob, u kterych je riziko expozice vysokym davkam
radioaktivniho jodu (napt. pracovnici, ktefi se ucastni zachrannych nebo Cisticich operaci) je
nezavisle na véku vyssi pravdépodobnost prospéchu 1é€by a mé jim byt dana prioritné.

Velké riziko pfti expozici radioaktivnimu jodu a zablokovani funkce stitné zlazy pti nadmérném
uzivani jodidu draselného je u novorozencii v prvnich dnech Zzivota. Cast vychytaného
radioaktivniho jodu je 4x vys$§i nez v jinych vékovych skupinach. Stitna Zlaza novorozenct je
obzvlasté citliva na blokadu funkce nadmérnym piijmem jodidu draselného. Ptechodny
hypotyreoidismus béhem vyvoje mozku v této rané periodé muze mit za nasledek snizeni
intelektualnich schopnosti. Pfi podani stabilniho jodu novorozenctiim je nezbytné nasledné peclivé
sledovat funkci $titné zlazy. U novorozenct, kterym byl v prvnich tydnech Zivota podan jodid
draselny, je tfeba monitorovat hladiny TSH, pfipadné hladiny T4 a podat ptislusnou substitucni
terapii.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy intolerance
galaktozy, vrozenym deficitem laktdzy nebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpci nemaji tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Podani jodu interferuje s terapii radioaktivnim jodem a diagnostikou §titné zlazy (viz bod 4.4).
Nekteré 1écivé pripravky, jako je kaptopril a enalapril mohou zpiisobovat hyperkalémii a tento
ucinek muze byt pii soucasném podavani jodidu draselného zesilen.

Zvysena plasmaticka hladina drasliku zesiluje ti¢inek chinidinu na srdce.



4.6

4.7

4.8

Soucasné podavani soli drasliku a kalium-Setiicich diuretik, jako je amilorid nebo triamteren,
nebo antagonistd aldosteronu miize zpusobit hyperkalémii (viz bod 4.4).

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Opakované podani jodu béhem tehotenstvi muize potlacit funkci stitné zlazy plodu. Ve studiich na
zvitatech byla prokazana reprodukéni toxicita. Proto nesmi byt t€¢hotnym zenam podand vice nez
jedna davka (viz bod 4.2). Pokud je jod uzit v pozdnim téhotenstvi, doporucuje se u novorozence
monitorovat funkci §titné zlazy.

Kojeni

J6d se ve velkém mnozstvi vylucuje do matetského mléka, ale toto mnozstvi je pfili§ malé na to,
aby dostatecné ochranilo dité. Proto se ditéti tablety jodu musi také podat. Pokud je piijem béhem
kojeni nezbytny, kojici Zena nesmi uZit vice nez jednu davku (viz bod 4.2).

Fertilita
U potkant neni fertilita ovlivnéna az do davek jodu 150 mg/kg (viz bod 5.3). Udaje o vlivu na
fertilitu u lidi nejsou dostupné.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

Nezadouci ucinky

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzéacné (> 1/10 000 to < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udajli nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo Hypersenzitivni reakce jako je otok slinnych zlaz, bolest hlavy,
bronchospasmus a gastrointestinalni poruchy, které mohou byt mirné nebo
zavazné a mohou byt zavislé na davce.

Endokrinni poruchy

Neni znamo Jako nezadouci ucinky terapie jodem bylo hlaseno jodem indukované
autoimunitni onemocnéni (Gravestiv a Hashimotiiv typ), toxicka uzlova
struma a jodem indukovana piechodna hypertyreéza nebo hypotyredza.
Byla také hlasena nadmérna Cinnost Stitné zlazy, zanét stitné zlazy a
zvétseni §titné zlazy s rozvojem nebo bez rozvoje myxedému.

Psychiatrické poruchy

Neni znamo | Pokracujici podavani muze vést k duSevni depresi, nervozité, sexualni




impotenci a insomnii.

Gastrointestinalni poruchy

Neni zndmo | Sialoadenitida, gastrointestinalni poruchy

Poruchy kiize a podkozni tkané

Vz4cné | P¥echodn4 kozni vyrazka

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci Gc¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Pti ptedavkovani se mohou objevit ptiznaky jodismu jako bolest hlavy, bolest a otok slinnych
7laz, horecka nebo laryngitida, otok nebo zanét hrdla, gastrointestinalni potize a prijem. Muze se

také objevit pulmonalni edém.

Akutni poziti jodu muze vyvolat poleptani gastrointestinalniho traktu a poSkozeni ledvin.
Kardiopulmonalni kolaps kviili obéhovému selhani je tieba 1é¢it udrZzenim dychani a stabilizaci
obc¢hu. MiZe se objevit edém glotis, coz mlze mit za nasledek asfixii nebo aspiracni pneumonii.

Pti akutni otrave jodem je tfeba podat velké mnozstvi mléka a Skrobového ptipravku.

Zvlasté citlivi k pfedavkovani jodem jsou novorozenci, pravdépodobné kvili nezralému
regulatnimu systému. U novorozencl,, kterym byl v prvnich tydnech Zivota podan jodid
draselny, je tfeba monitorovat hladiny TSH, a pokud je tfeba, hladiny T4, a podavat ptislusnou

substitucni terapii (viz také bod 4.4).

Lécba

Pokud neni pfitomno poskozeni jicnu, méla by se zvazit lavaz skrobovym piipravkem nebo lavaz

aktivnim uhlim.

Je tieba nahradit elektrolytové a vodni ztraty a udrzet obéh. Proti bolesti je mozno podat pethidin

(100 mg) nebo morfium-sulfat (10 mg). Mize byt nezbytna tracheostomie.

Hemodialyza mize snizit nadmérné zvysené sérové koncentrace jodu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1

5.2

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antidota, ATC kod: VO3AB21

V piipad¢ jaderné havarie mtze radioaktivni jod vytvotit velké mnozstvi produktu.

Vzhledem ke sv¢é velké t€kavosti miize byt snadno inhalovéan a absorbovan plicemi.

Pti expozici velmi silné radiaci mtize byt radioaktivni jod ve velkém mnozstvi detegovan ve §titné
zlaze, ¢imz se riziko lokalniho poskozeni zvySuje. Vychytavani radioaktivniho jodu Stitnou
zlazou lze zabranit saturaci ¢asnym piijmem vysokych davek stabilniho jodu. Davka 130 mg (= 2
tablety) jodidu draselného zajistuje uplnou saturaci. Riziko rakoviny stitné Zlazy kvili expozici
radioaktivnim jodem je vyssi u mladych lidi. Obecné se ma za to, ze nejvyssi riziko je u plodi
starSich 12 tydnti, novorozenct a déti, jelikoZ jejich §titna Zlaza je stale v ristu.

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Peroralné podany jod se konvertuje na anorganicky jod a téméf uplné se absorbuje

z gastrointestinalniho traktu. Potrava zpozd'uje vsttebavani o 10-15 minut. Absorpce je uplna 2
hodiny po peroralnim podani.

Pfi pfijmu na la¢ény Zaludek je radioaktivni jod '3'I detegovan v oblasti krku zhruba po 3
minutach.

Fyziologické sérové koncentrace u lidi kolisaji od 1-5 mikrogramt/1 (40 az 80 nmol/1) pti dennim
prijmu jodu 150-250 mikrogramd.

Distribuce

Jod se v systémové cirkulaci rychle vyménuje mezi elektrolyty a extracelularni tekutinou.
Celkova zasoba anorganického jodu je okolo 250 mikrogramd.

Vychytavani jodu stitnou Zlazou zavisi na objemu, funkci §titné zlazy, koncentraci plasmatického
jodu a fyziologickém véku. Aktivni transport iodidu v extratyreoidalni tkani jako jsou slinné
zlazy, slzné Zlazy, choroiddlni plexus, fasnaté télisko oka, klize, placenta, Zalude¢ni sliznice a
mlécna zlaza béhem kojeni probihd v mensi mife.

Jod prochézi placentarni bariérou a je vychytavan stitnou zlazou plodu. Bylo zjisténo, ze
vychytavani zacina okolo 3 mésice staii plodu. Nejvyssi koncentrace byla nalezena okolo 6
mesice staii plodu. U déti a dospivajicich je vychytavani jodu Stitnou Zlazou vyssi nez u
dospélych, nicméné u starsich osob bylo pozorovano vyrazné snizeni.

Pokud se jod podava na lacny zaludek, je poloviny maximalniho vychytdvani §titné Zlazy
dosazeno ptiblizné po 4 hodinach, ackoliv u vétsiny pacientt je délka mezi 2,5 a 6,5 hodinami.

Biotransformace

Jod podstupuje organifikaci ve stitné zlaze, tj. je oxidovan a vazan na tyreoglobulin. Hormon
Stitné  zlazy tyroxin (T4) a trijodtyronin (T3) jsou syntetizovany oxidativni kondenzaci
jodovanych intermediati monojodtyrosinu (MIT) a dijodotyrosinu (DIT) uvnitt
tyreoglobulinového komplexu. Sekrece hormond probihda pinocytézou, po které nasleduje
proteolytické uvolnéni T4 a T3 z tyreoglobulinu.

Eliminace
Eliminuje se zejména ledvinami (95 %) rychlosti ptiblizn¢ 30-40 ml/min.
Rychlost renalni eliminace neni ovlivnéna ptijmem jodu nebo jeho sérovymi hladinami.
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6.4
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U téhotnych Zen je eliminace jodu vyssi, coz mlize zptsobit nedostatek jodu.
Pouze malé mnozstvi jodu se vylucuje stolici (ptiblizné 1% celkového eliminovaného jodu).
J6d se ve znacném mnozstvi vylucuje do matefského mléka (10-15 % piijatého mnozstvi).

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U potkanti byly jednorazové podané vysoké davky (333-1 667 mg/kg) teratogenni. V jiné studii
na potkanech podavani vysokych dennich davek jodu vedlo k netiplnému porodu, poruse nastupu
laktace a snizeni matefskych pudd. U kralikl vedl piijem jodu (250 mg/kg) ke zvySené mortalité
potomkt. Podavani latek obsahujicich jod prasatim a kieCkiim nemélo teratogenni ucinek.

V dlouhodobé studii, ve které byl potkanim podavan po dobu dvou let v pitné vodé jodid
draselny (celkovy ptijem 38 609 mg/kg), byl pozorovan rozvoj skvamoézniho bunécného
karcinomu slinnych zlaz.

Mutagenni potencial nebyl u jodidu draselného prokazan.

V neklinické reproduk¢ni studii byly pozorovany Gc¢inky, ale pouze pii expozicich povazovanych
za dostatecné prevySujicich maximalni davku u ¢lovéka (100, 300 a 500 mg/300 g u potkani),
coz ukazuje na maly vyznam pro klinické pouziti pti jednodavkové terapii.

Kromé informaci poskytnutych v jinych c¢astech nejsou k dispozici zadné dalsi relevantni
informace ze studii na zviratech.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Kukuti¢ény skrob

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Bazicky butylovany methakrylatovy kopolymer
Magnesium-stearat (E 572)

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

Doba pouzitelnosti
9 let.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Druh obalu a obsah baleni

Blistr: PVC-PVdAC/Al blistr obsahujici 2, 4, 6, 10 a 20 tablet
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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