
1. NAZWA PRoDUKTU

Jodek Potasu TZĘ 65 mg, tabletki

2. SKŁAD JAKoŚcloWY l lloŚclowY
Każda tabletka Zawiera 65 mg potasu jodku, co odpowiada
50 mg jodu,
Pełny Wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAĆFARMACEUTYCZNA

Tabletki
Średnica: 6,9-7,1 mm
Grubość: 2,7-3,2 mm

Biała do żółtawej, nieznacznie marmUrkowata, okrągła,
obustronnie płaska tabletka, z wytłoczonym krzyżykiem
dzielącym na cztery części.
Tabletkę można podzielić na cztery róWne dawki.

4, szczEGÓŁoWE DANE KLlNlczNE

4,1 Wskazania do stosowania

Potasu jodek jest Wskazany do stosowania W pzypadku
katastrof nuklearnych, podczas których nastąpiło uwolnienie
radioaktywnych izotopóW jodu, W celu zapobiegania
wychwytowi radioaKywnego jodu pżezIarczycę po spożyciu
lub inhalacji substancji radioaktywnej,

4.2 Dawkowanie i sposób podawania

Tabletki produktu Jodek Potasu TZF mogą być przyjmowane
jedynie po Wyraźnym Wezwaniu pżez odPowiednie Władze,
np. poprzez radio lub telewizję.

zaleca Się jak naiszvbsze pzyiecie tabletek, najlepiej W ciągu
2 godzin od momentu Wystawienia na działanie
promieniowania. Jednakże podanie tabletek W ciągu 8 godzin
od momentu Wystawienia na promieniowanie jest Wciąż
korzy§tne,

DaWkowanie

Noworodki, kobiety w Ciąży i kermiąCe piersią oraz dorośli (>
60 la|

C HARAKTERYSTYKA PRODU KTU

U tych pacjentóW nie należy stosować Więcej niż jedną
dawkę (patrŻ punkt 4.6). Noworodki istarsi dorośli (> 60 lat)
są bardziej narażeni na negatywne skutki zdrowotne, jeśli
otżymują powtarzalne dawki stabilnego jodu (patż punkty
4,4 i 4,6\,

Dorośli W wieku powyżej 40 lat
Przyjmowanie tabletek z potasu jodkiem przez osoby
powyżej 40 lat nie jest Zalecane, ponieważ jest mniej
prawdopodobne, że skorzystają oni na leczeniu jodem po
ekspozycji na jod radioaktywny (patrz punkt 4.4).

Niewydolność Wątroby i nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentóW z
zabulzeniami nerek lub Wątroby. Wydalanie jodu następuje
głóWnie poprzez nerki, jednak na Wspołczynnik Wydalania
pzez nerki nie ma Wpływu ani Wychwyt jodu, ani stężenie
jodu W surowicy.

sposób podawania
Do stosowania doustnego.
Tabletki można rozgryzać lub polykać w całości

Dzieci
Dla noworodkóW i dzieci, tabletki można rozgnieść lub
rozpuścić w wodzie, syropie lub innym płynie. całkowite
rozpuszczenie tabletki może trwać do 6 minut.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek
substancję pomocniczą Wymienioną W punkcie 6.1.
opryszczkowate zapalenie skóry Duhringa.
Nadczynność tarczycy.
Zapalenie naczyń z hipokomplementemią.

4,4 specjalne ostJzeżenia i środki ostrożności
dotyczące stosowania

Profilaktyczne zastosowanie jodu chroni przed Wdychanym
lub pĄkanym jodem radioaktywnym i nie ma Wpływu na inne
Wchłaniane radionuklidy.

W pzypadku podeirzenia nowotworu tarczycy, należy unikać
podawania jodu, Jod Wchodzi W interakcje z radioaktywnym
jodem stosowanym W terapii i diagnostyce tarczycy.

U pacjentóW przyjmujących leczenie tyreostatyczne należy
nie przerywać leczenia i regularnie dokonywaó kontroli
lekarskiej w krótkich odstępach czasu.

W grupje ryzyka znajdują się pacjenci z tyreotoksykozą
poddawani aKualnie leczeniu lUb pacjenci, którzy
W przeszłości chorowali ibyli leczeni.

Ryzyko nadczynności tarczycy indukowanej jodem może być
zwiększone u pacjentóW z bezobjawowym Wolem guzkowym
lub utajoną chorobą Gravesa, któży nie są leczeni,
Farmakologiczne dawki jodu mogą powodować powiększenie
tarczycy, a co za lYm idzie, zwężenie dróg oddechowych.

sole potasu powinny być stosowane ostroźnie u pacjentóW
z niewydolnością nerek lub nadnerczy, ciężkim
odwodnieniem lub bolesnymi skurczami. Należy zachować
ostrożność, jeśli sole potasu podawane są jednocześnie
z lekami moczopędnymi oszczędzającymi potas, ponieważ
może powodować to hiperkaliemię.

W przypadku emisji radioaktywnego jodu W czasie katastrof
nuklearnych, dawkowanie jodku potasu należy dobierać
Według planóW operacyjno-ratowniczych. Należy.ozważyó
ryzyko i kolzyści podawania stabilnego jodu dla

Wiek Dawka llość
ootasu jodku

Noworodki do 1 miesiąca żVcia cwieIć tabletki 16 mg

Dzieci W Wieku od 1 miesiaca do 3 lat poł tabletki 32 mq

Dzieci W Wieku od 3 do 12 lat 1 tabletka 65 m9

130 mg

2 tabletki
,1 

30 mg

okres stosowania
Zaalyczaj wystarcza iednorazowe podanie.

Jeśli działanie radioaktywnego jodu przedłuża się (>24 godz.)
i poMaża się ekspozycja, przyjmowanie skażonego pokarmu
lub Wody oraz gdy ewakuacja nie jest możliwa, może być
konieczne kolejne podanie.

Specjalne grupi/ pacientóW

Dorośli. osobv W podeszłvm Wieku

i dzieci W Wieku Dowżei 12 lat
2 tabletki

Kobiety w ciąży i karmiące piersią
(każdV Wiek)



poszczególnych grUp Wiekowych. Grupami, które
prawdopodobnie nĄbardziej skorzystają na leczeniu
tabletkami jodu po narażeniu na działanie jodu
radioaktywnego są dzieci, młodzież oraz kobiety W ciąży
i karmiące piersią, a także osoby mieszkające na obszarach
objętyoh niedoborem jodu (które są bardziej podatne na
działanie radioaktywnego jodu). Jeśli dostępność stabilnego
jodu jest ograniczona, pierwszeństwo powinny mieć dzieci
i młodsi dorośli.

Dorośli powyżej 40 lat są mniej podatni na korzystny wpływ
leczenia stabilnym jodem po narażeniu na działanie
radioaktywnego jodu. Jednak osoby narażone na kontakt
z dużymi daWkami radioaktywnego jodu (np. pracownicy
służb ratowniczych zaangażowani w akcje ratownicze
lub porządkowe) prawdopodobnie skorzystają na leczeniu
niezależnie od wieku i powinni mieć pierwszeństwo
W przyjęciu dawki.

Noworodki W pierwszych dniach zycia są Szczególnie
narażone na dZiałanie radioaktywnego jodu, Frakcja
Wychwytu substancji radioaktywnych jest czterokrotnie
Większa niż We Wszystkich innych grupach Wiekowych.
Przejściowa niedoczynność tarczycy W tym Wczesnym etapie
rozwoju mózgu może powodować Zmniejszenie Zdolności
intelektualnych. W prżypadku podawania jodu noworodkom,
należy przeprowadzać dokładną kontrolę czynności tarczycy,
U noworodkóW, którym podawano potasu jodek W pierwszych
tygodniach życia na|eży kontrolowaó poziom TsH i, jeśli
konieczne, r4, a w razie potrzeby zastosować odpowiednią
terapię Zastępczą.

4.5 lnterakcje z innymi Produktami leczniczymi i inne
rodzaie interakcji

Jod Wchodzi W interakcję z radioaktywnym jodem
stosowanym W leczeniU idiagnostyce chorób tarczycy (patż
punkt 4.4).

Niektóre leki, takie jak kaptopryl i enalapryl, mogą
powodować hiperkaliemię, która może być nasilona przez
jednoczesne podawanie potasu jodku.

Zwiększone StęZenie potasu W osoczu powoduje
Wzmocnienie dzialania chinidyny na serce.

Na skutek interakcji pomiędzy Solami potasU, a diuretykami
oszczędzającymi potas, takimi jak amiloryd lUb triamteren lub
antagoniści aldosteronu, może Wystąpić hiperkaliemia (patrż
punkt 4.4),

4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktacię

ciąża

Powtażające się podawanie jodu podczas ciąży może
Spowodować Zanik czynności tarczycy u płodu.
W badaniach na zwiezętach Wykazano toksyczny WpłyW na
rozrodczość. Z tego powodu u kobiet w ciąży nie należy
Stosować Więcej niż jedną dawkę (patrz punkt 4.2) Jeśli jod
podawany jest W późnym okresie ciąży, zaleca się
monitorowanie czynności tarczycy u noworodka.

Karmienie piersią

Jod przenika do mleka ludzkiego w dużych ilościach, jednak
ilości te są niewystarczające, aby W stopniu Wystarczającym
chronić dziecko. Z tego powodu dziecku naleźy róWnież
podać potasu jodek.
Jeśli W okreSie karmienia piersią konieczne jest podanie jodU,
nie należy podawać kobiecie Więcej niż jedną dawkę (patrz
punkt 4.2).

4.7 Wpływ na zdo|ność prowadzenia pojazdów i
obsługiwania masryn

Jodek Potasu TZF nie ma Wplywu na zdolność prowadzenia
pojazdów i obslugi maszyn,

4,8 Działania niepożądane

Tabelarvczne zestawienie działań niepożądanych

Wszystkie działania niepożądane podano Według klasyfikacji
układ/narżąd iczęstości: bardzo często (>1/10), często
(>1/100 do <,1/10); niezbyt często (>1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <'l11 000), bardzo żadko (<1/10 000);
częstość nieznana (częstość nie może być określona na
podstawie dostępnych danych).

Bardzo
często

często Rzadko Nieznane

zaburzenia układu
immunologicznego

Reakcje
nadwrażliwości,
takie jak oblzęk
ślinianek, ból
głowy, skurcz
oskżeIi
izaburzenia
żołądkowo-jelitowe
mogąmieć różne
nasilenie (od

łagodnego do
ostrego) i mogą
być zależne od
dawki.

zabunenia
endokrynologiczne Choroby

aubimmunoĘiczne
(choroba Gravesa
iHashimoto),
toksyczne Wole

9uzkowe
i pżejśdowa
nadczynność lUb

niedoczynność
tarczycy
spowodowane
jodem.

odnotowano
róWnież
nadczynność
tarczycy, zapalenie
tarczycy Z lub bez
obżęku
śluzowatego,

zabuzenia
psychiczne

Pzedłużające się
stosowanie może
powodować

depresje,
nerwowość,
impotencję,
bezsenność,

zabużenia
żołądka ijelit

Zapalenie
ślinianek,
zabużenia
żołądkowo-jelitowe

zabużenia
skóry

Wysypka
skórna
(pzemlająca)



rzewan ch działań ni
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych.
Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści
do ryzyka stosowania prodUktu leczniczego. osoby naleźące
do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszaó
Wszelkie podejzewane działania niepożądane Za
pośrednictwem Depańamentu Monitorowania Niepożądanych
Działań ProdUktóW Leczniczych Urzędu Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów
Biobójczych
Al. Jerozolimskie 181c: 02-222 wa§zawa
Tel,: + 48 22 49 21 301
Faks; + 48 22 49 21 309
strona internetowa: https:i/smz.ezdrowie.goVpl

4.9 Przedawkowanie

obiawv Drzedawkowania
W razie przedawkowania mogą Wystąpić objawy Zatrucia
jodem, takie jak: ból głowy, ból i oblzęk ślinianek, gorączka
lub zapalenie gardła, obrzęk lub zapalenie gardła, zaburzenia
układu pokarmowego i biegunka. RóWnież może Wystąpić
obrzęk płUc.

Prżyjęcie dużej dawki jodu może powodować uSzkodzenie
układU pokarmowego i uszkodzenie nerek, Zapaść
krążenioWo-oddechową spowodowaną niewydolnością
krążenia należy leczYć pżez podtlzymywanie droźności dróg
oddechowych i ustabilizowanie krążenia. Może Wystąpió
obzęk głośni powodujący zamartwicę lub zachłystowe
zapalenie płuc. W przypadkU ostrego zatrucia jodem należy
pacjentowi podać dużą ilość zawiesiny z mleka i skrobi.

Noworodki są szczególnie Wrażliwe na przedawkowanie jodu,
prawdopodobnie w związku z nierozwiniętym systemem
regulac.ii, U noworodkóW którym podawano potasu jodek W
pieMszych tygodniach życia należy kontrolować poziom TSH
i, jeśli konieczne, 14, a w ruzie potrzeby zastosować
odpowiednią terapię Zastępczą (patrż również punkt 4.4).

Jeśli nie doszło do uszkodzenia przełyku, należy ro^rlażyć
płukanie zawiesiną Skrobi lUb Węglem aktywnym_ Należy
uzupełnić elektrolity oraz płyny i utzymywaó prawidłowe
krążenie. Jako środek przeciwbólowy można podaó petydynę
(100 m9) lub mońnę (10 mg). Moźe okazać się konieczne
przeprowadZenie tracheotomii.

Hemodializa może prowadzić do zmniejszenia dużego
stężenia jodu W surowicy.

5. WŁAsclwosc|FARMAKoLoGlczNE

Ryzyko raka tarczycy po ekspozycji na radioaktywny jod jest
Wyższe u młodszych osób. ogó|nie pżyjmuje się, że
największe ryzyko dotyczy płodóW starszych niż 12 tygodni,
noworodkóW i dzieci, ponieważ ich tarczyca jest W trakcie
rozwoju.

5.2 Właściwości farmakokinetyczne

vvchłanianie
Doustnie podany.iod jest konweńowany do nieorganicznego
jodku i prawie calkowicie Wchłania się z przewodu
pokarmowego. Pokarm opóźnia ten proces o 10-15 minut.
Po doustnym przyjęciu wchłanianie jest zakończone po
2 godzinach. Po przyjęciu radioaktywnego jodu na pusty
żołądek, radioaktywność W okolicy szyi jest WykryWana po
około 3 minutach, Przy dobowym spożyciu jodu W ilości
150 do 250 pg fizjologiczne stężenia W Surowicy u ludzi
Wahają się od 1 do 5 pg/l.

DVstrybUcia
Jod W krążeniu ogólnym jest szybko Wymieniany pomiędzy
e$rocytami i płynem zewnątrzkomórkowym. Całkowita ilość
nieorganicznego jodu W tej puli Wynosi około 250 pg.
Wychwyt jodu plzez tarczycę zależy od objętości,
funkcjonowania tarczycy, stężenia jodku W osoczu oraz
fizjologii Związanej Z Wiekiem. Aktywny transpoń jodku
W tkankach zewnąlż larczycowych, np. gruczołach
ślinowych, 9ruczołach łzowych, splocie naczyniówkowym,
ciele rzęskowym oka, skórze, łożysku, błonie śluzowej
przewodU pokarmowego oraz gruczołach sutkowych W czasie
laktacji, zachodzi W mniejszym Stopniu,

Jod przechodzi pzez barierę łożyskową ijest Wychwytywany
przez tarczycę płodu. stwierdzono, ze Wychwyt rozpoczyna
się u około 3-miesięcznych płodów. Największe stężenia
stwierdza się u płodów w wieku około 6 miesięcy. U dzieci
i młodzieży Wychwyt jodu W tarczycy jest Większy niż
u dorosłych. Jednakże u starszych osób obserwuje się
znaczące )ego zmniejszenie.

Jeślijod jest podawany na pusty żołądek, połowa
maksymalnego Wychwytu W tarczycy jest osiągana zazwyczaj
po około 4 godzinach, choć u Większości pacjentów proces
ten zajmuje od 2,5 do 6,5 godziny.

Metabolizm
Jod ulega organifikacji W tarczycy, tj. jest utleniany iWiązany
pzez tyreoglobulinę. Hormony tarczycy, tyroksyna (T4)
i tri.|odotyronina (T3), są syntetyzowane poprzez oksydatywną
kondensację jodowanej monojodotyrozyny (MlT)
i dijodotyrozyny (DlT) wewnątrz kompleksu tyreoglobuliny.
sekrecja hormonóW zachodzi poprzez pinocytozę, a następnie
proteolityczne uwolnienie T4 iT3 z tyreoglobuliny.

wvdalanie
Zasadnicza eliminacja (95%) odbywa się wzez nerki i Wynosi
około 30 do 40 ml/min.
Na Wspołczynnik eliminacji nerkowej nie ma Wpływu Wychwyt
jodU oraz ilość jodu w surowicy.
U kobiet W ciąży obserwuje się zwiększoną eliminację
jodków, co może powodowaó niedobórjodu,
Tylko niewielkie ilości jodu stwierdza się W kale (około 1%
całkowitej eliminacji iodu).
Jod jest wydzielany w znamiennych ilościach (10-15%
pżyjętej dawki) do mleka.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

stwierdzono, że pojedyncza Wysoka dawka Wykazuje
działanie teratogenne u szczurów, W innym badaniu
U szczuróW codZienne podawanie dużej dawkijodu
prowadziło do zahamowania porodu, braku laktacji

posteoowanie w razie DrŻedawkowania

5.1 Właściwości farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: odtrutki
Kod ATC: VO3AB21

W pzypadkach katastrof jądrowych radioaktywny jod może
zostać uwolniony w ogromnych ilościach, Z powodu wysokiej
lotności może byó łatwo zainhalowany i Wchłonięty pżeZ
płUca.
Radioaktywny jod można Wykryć W dużych ilościach
w tarczycy, co zwiększa ryzyko lokalnego uszkodzenia.
Wychwyt radioaktywnego jodu pzez tarczycę można
zablokować poplzez jej Wysycenie dużą dawką przyjętego
odpowiednio Wcześnie stabilnego .iodku. Dawka 130 mg
(= 2 tabletki) jodkU potasu Zapewnia całkowite Wysycenie,



i zmniejszonej aktywności maciezyńskiej. Podawanie
substancji zawierających jod śWiniom nie dawab skutków
terato9ennych.

W długoterminowym badaniu, W którym szczury prżez dwa
lata otrzymywały potasu jodek W Wodzie pitnej, obseMowano
rozwój raka płaskonabłonkowego W 9ruczołach ślinowych.

6. DANE FARMACEUTYGZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

celuloza mikrokrystaliczna
kżemionka koloidalna
Stearynian magnezu

6.2 Niezgodności farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 okres ważności

5 lat

6.4 specjalne środki ostrożności podczas
przechowtruania

Nie przechowyłać W temperatuże powyżej 25"c.
Przechowywać blister w opakowaniu zewnętrznym w celu
ochrony przed śWiatłem i Wilgocią

6.5 Rodzaj i zawańość opakowania

Blister Al/PVc/PVDc zawierający 30 tabletek

6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania

Brak,szczególnych Wymagań.

7. WYTWÓRCA

Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne,,Pora" spółka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
Poland

NUMER POZWOLEN|A NA DOPUSZCZEN|E DO
oBRoTU

Pozwolenie n DoP 100280122

DATA WYDAN|A PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZEN|E DO OBROTU l DATA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrolu: 1010512022


