CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

1. NAZWA PRODUKTU
Jodek Potasu TZF, 65 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 65 mg potasu jodku, co odpowiada
50 mg jodu.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Srednica: 6,9-7,1 mm
Grubosé: 2,7-3,2 mm

Biata do Zzéltawej, nieznacznie marmurkowata, okragta,
obustronnie ptaska tabletka, z wyttoczonym krzyzykiem
dzielacym na cztery czesci.

Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Potasu jodek jest wskazany do stosowania w przypadku
katastrof nuklearnych, podczas ktdrych nastgpito uwolnienie
radioaktywnych izotopéw jodu, w celu zapobiegania
wychwytowi radioaktywnego jodu przez tarczyce po spozyciu
lub inhalacji substancji radioaktywnej.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Tabletki produktu Jodek Potasu TZF mogg by¢ przyjmowane
jedynie po wyraznym wezwaniu przez odpowiednie wtadze,
np. poprzez radio lub telewizje.

Zaleca sig jak najszybsze przyjecie tabletek, najlepiej w ciagu
2 godzin od momentu wystawienia na dziatanie
promieniowania. Jednakze podanie tabletek w ciagu 8 godzin
od momentu wystawienia na promieniowanie jest wcigz
korzystne.

Dawkowanie
Wiek Dawka llo$é
potasu jodku

Noworodki do 1 miesigca Zycia Cwier¢ tabletki 16 mg
Dzieci w wieku od 1 miesiaca do 3 lat | P4t tabletki 32 mg
Dzieci w wieku od 3 do 12 lat 1 fabletka 65 mg
Dorosli, osoby w podeszlym wieku 2 tabletki 130 mg
i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Kobiety w ciazy i karmigce piersia 2 tabletki 130 mg
(kazdy wiek)

Okres stosowania
Zazwyczaj wystarcza jednorazowe podanie.

Jesli dziatanie radioaktywnego jodu przedluza sig (>24 godz.)
i powtarza sie ekspozycja, przyjmowanie skazonego pokarmu
lub wody oraz gdy ewakuacja nie jest mozliwa, moze by¢
konieczne kolejne podanie.

Specjalne grupy pacjentéw

Noworodki, kobiety w cigZy i karmigce piersig oraz dorosli (>
60 fat)

U tych pacjentéw nie nalezy stosowac wiecej niz jedng
dawke (patrz punkt 4.6). Noworodki i starsi dorosli (> 60 lat)
sg bardziej narazeni na negatywne skutki zdrowotne, jesli
otrzymujg powtarzalne dawki stabilnego jodu (patrz punkty
4.4i4.86).

Doroéli w wieku powyZej 40 lat

Przyjmowanie tabletek z potasu jodkiem przez osoby
powyzej 40 lat nie jest zalecane, poniewaz jest mniej
prawdopodobne, ze skorzystajg oni na leczeniu jodem po
ekspozycji na jod radioaktywny (patrz punkt 4.4).

Niewydolnosc¢ watroby i nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z
zaburzeniami nerek lub watroby. Wydalanie jodu nastepuje
gtownie poprzez nerki, jednak na wspotczynnik wydalania
przez nerki nie ma wptywu ani wychwyt jodu, ani stezenie
jodu w surowicy.

Sposéb podawania
Do stosowania doustnego.
Tabletki mozna rozgryza¢ lub potykaé¢ w catosci.

Dzieci

Dla noworodkéw i dzieci, tabletki mozna rozgnies¢ lub
rozpusci¢ w wodzie, syropie lub innym ptynie. Catkowite
rozpuszczenie tabletki moze trwaé do 6 minut.

4.3 Przeciwwskazania

« Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

* Opryszczkowate zapalenie skéry Duhringa.

* Nadczynnosc tarczycy.

» Zapalenie naczyn z hipokomplementemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

Profilaktyczne zastosowanie jodu chroni przed wdychanym
lub potykanym jodem radioaktywnym i nie ma wplywu na inne
wchtaniane radionuklidy.

W przypadku podejrzenia nowotworu tarczycy, nalezy unikaé
podawania jodu. Jod wchodzi w interakcje z radioaktywnym
jodem stosowanym w terapii i diagnostyce tarczycy.

u bacjentéw przyjmujgcych leczenie tyreostatyczne nalezy
nie przerywac leczenia i regularnie dokonywac kontroli
lekarskiej w krotkich odstepach czasu.

W grupie ryzyka znajduja sie pacjenci z tyreotoksykozg
poddawani aktualnie leczeniu lub pacjenci, ktorzy
w przesztosci chorowali i byli leczeni.

Ryzyko nadczynnosci tarczycy indukowanej jodem moze byé
zwiekszone u pacjentow z bezobjawowym wolem guzkowym
lub utajona chorobg Gravesa, ktérzy nie s3 leczeni.
Farmakologiczne dawki jodu mogg powodowac powiekszenie
tarczycy, a co za tym idzie, zwezenie drog oddechowych.

Sole potasu powinny byé stosowane ostroznie u pacjentow
z niewydolnoscig nerek lub nadnerczy, ciezkim
odwodnieniem lub bolesnymi skurczami. Nalezy zachowac
ostroznose, jesli sole potasu podawane sg jednoczes$nie

z lekami moczopednymi oszczedzajgcymi potas, poniewaz
moze powodowac to hiperkaliemie.

W przypadku emisji radioaktywnego jodu w czasie katastrof
nuklearnych, dawkowanie jodku potasu nalezy dobierac
wedtug plandéw operacyjno-ratowniczych. Nalezy rozwazy¢
ryzyko i korzysci podawania stabilnego jodu dla



poszczegoblnych grup wiekowych. Grupami, ktére
prawdopodobnie najbardziej skorzystaja na leczeniu
tabletkami jodu po narazeniu na dzialanie jodu
radioaktywnego sg dzieci, mfodziez oraz kobiety w cigzy

i karmigce piersia, a takze osoby mieszkajace na obszarach
objetych niedoborem jodu (ktére sg bardziej podatne na
dziatanie radioaktywnego jodu). Jesli dostepnosé¢ stabilnego
jodu jest ograniczona, pierwszenstwo powinny mieé¢ dzieci

i miodsi dorosli.

Dorosli powyzej 40 lat sg mniej podatni na korzystny wptyw
leczenia stabilnym jodem po narazeniu na dziatanie
radioaktywnego jodu. Jednak osoby naraZzone na kontakt

z duzymi dawkami radioaktywnego jodu (np. pracownicy
stuzb ratowniczych zaangazowani w akcje ratownicze

lub porzadkowe) prawdopodobnie skorzystajg na leczeniu
niezaleznie od wieku i powinni mie¢ pierwszenstwo

w przyjeciu dawki.

Noworodki w pierwszych dniach zycia sg szczegdlnie
narazone na dziatanie radioaktywnego jodu. Frakcja
wychwytu substancji radioaktywnych jest czterokrotnie
wieksza niz we wszystkich innych grupach wiekowych.
Przejsciowa niedoczynnosc tarczycy w tym wczesnym etapie
rozwoju mozgu moze powodowaé zmniejszenie zdolnosci
intelektualnych. W przypadku podawania jodu noworodkom,
nalezy przeprowadzac doktadng kontrole czynnosci tarczycy.
U noworodkéw, ktorym podawano potasu jodek w pierwszych
tygodniach zycia nalezy kontrolowa¢ poziom TSH i, jesli
konieczne, T4, a w razie potrzeby zastosowac odpowiednig
terapie zastepczg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji

Jod wehodzi w interakcje z radioaktywnym jodem
stosowanym w leczeniu i diagnostyce choréb tarczycy (patrz
punkt 4.4).

Niektore leki, takie jak kaptopryl i enalapryl, mogg
powodowac hiperkaliemie, ktora moze by¢ nasilona przez
jednoczesne podawanie potasu jodku.

Zwiekszone stezenie potasu w osoczu powoduje
wzmocnienie dziatania chinidyny na serce.

Na skutek interakcji pomigdzy solami potasu, a diuretykami
oszczedzajgcymi potas, takimi jak amiloryd lub triamteren lub
antagonisci aldosteronu, moze wystapi¢ hiperkaliemia (patrz
punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosc, ciaze i laktacje

Cigza

Powtarzajace sie podawanie jodu podczas cigzy moze
spowodowa¢ zanik czynnosci tarczycy u ptodu.

W badaniach na zwierzetach wykazano toksyczny wptyw na
rozrodczosc. Z tego powodu u kobiet w cigzy nie nalezy
stosowac wigcej niz jedna dawke (patrz punkt 4.2) Jesli jod

podawany jest w pdznym okresie cigzy, zaleca sie
monitorowanie czynnosci tarczycy u noworodka.

Karmienie piersia

Jod przenika do mleka ludzkiego w duzych ilosciach, jednak
ilosci te sg niewystarczajgce, aby w stopniu wystarczajacym
chroni¢ dziecko. Z tego powodu dziecku nalezy rowniez
podac potasu jodek.

Jesli w okresie karmienia piersig konieczne jest podanie jodu,
nie nalezy podawac kobiecie wiecej niz jedng dawke (patrz
punkt 4.2).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn

Jodek Potasu TZF nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Wszystkie dziatania niepozgdane podano wedtug klasyfikacji
uktad/narzad i czestosci: bardzo czesto (=1/10), czesto
(=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000);
czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Bardzo | Czesto | Rzadko Nieznane

czesto

Zaburzenia ukfadu
immunologicznego

Reakcje
nadwrazliwo$ci,
takie jak obrzek
$linianek, bal
glowy, skurcz
oskrzeli

i zaburzenia
zotadkowo-jelitowe
moga mie¢ rézne
nasilenie (od
tagodnego do
ostrego) i mogq
by¢ zalezne od
dawki.

Zaburzenia
endokrynologiczne Choroby
autoimmunologiczne
(choroba Gravesa
i Hashimoto),
toksyczne wole
guzkowe

i przej$ciowa
nadczynnosé lub
niedoczynno$é
tarczycy
spowodowane
jodem.
Odnotowano
réwniez
nadczynnosé
tarczycy, zapalenie
tarczycy z lub bez
obrzeku
sluzowatego.

Zaburzenia Przedtuzajace sie

psychiczne stosowanie moze
powodowac
depresie,
nerwowosg,
impotencje,
bezsennosc¢.

Zaburzenia Zapalenie

zofadka i jelit glinianek,
zaburzenia
zotgdkowo-jelitowe.

Zaburzenia Wysypka

skory skorna

(przemijajaca)




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

W razie przedawkowania mogg wystapic objawy zatrucia
jodem, takie jak: bél gtowy, bol i obrzek slinianek, gorgczka
lub zapalenie gardta, obrzek lub zapalenie gardta, zaburzenia
uktadu pokarmowego i biegunka. Réwniez moze wystgpic
obrzek ptuc.

Przyjecie duzej dawki jodu moze powodowac uszkodzenie
uktadu pokarmowego i uszkodzenie nerek. Zapasc
krgzeniowo-oddechowg spowodowang niewydolnoscig
krazenia nalezy leczy¢ przez podtrzymywanie droznosci drog
oddechowych i ustabilizowanie krgzenia. Moze wystgpi¢
obrzek gto$ni powodujacy zamartwice lub zachtystowe
zapalenie ptuc. W przypadku ostrego zatrucia jodem nalezy
pacjentowi podac duzg ilos¢ zawiesiny z mleka i skrobi.

Noworodki sg szczegdlnie wrazliwe na przedawkowanie jodu,
prawdopodobnie w zwigzku z nierozwinigtym systemem
regulacji. U noworodkow, ktérym podawano potasu jodek w
pierwszych tygodniach Zycia nalezy kontrolowa¢ poziom TSH
i, jesli konieczne, T4, a w razie potrzeby zastosowac
odpowiednig terapie zastgpczg (patrz réwniez punkt 4.4).

Postepowanie w razie przedawkowania

Jeéli nie doszto do uszkodzenia przetyku, nalezy rozwazy¢
ptukanie zawiesing skrobi lub weglem aktywnym. Nalezy
uzupetnic¢ elektrolity oraz ptyny i utrzymywacé prawidiowe
krgzenie. Jako $rodek przeciwbélowy mozna podac petydyne
(100 mg) lub morfine (10 mg). Moze okazac¢ sie konieczne
przeprowadzenie tracheotomii.

Hemodializa moze prowadzi¢ do zmniejszenia duzego
stezenia jodu w surowicy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: odtrutki
Kod ATC: V03AB21

W przypadkach katastrof jadrowych radioaktywny jod moze
zosta¢ uwolniony w ogromnych ilosciach. Z powodu wysokiej
lotno$ci moze by¢ fatwo zainhalowany i wchitoniety przez
ptuca.

Radioaktywny jod mozna wykry¢é w duzych ilosciach

w tarczycy, co zwieksza ryzyko lokalnego uszkodzenia.
Wychwyt radioaktywnego jodu przez tarczyce mozna
zablokowac¢ poprzez jej wysycenie duzg dawkg przyjetego
odpowiednio wczesnie stabilnego jodku. Dawka 130 mg

(= 2 tabletki) jodku potasu zapewnia catkowite wysycenie.

Ryzyko raka tarczycy po ekspozycji na radioaktywny jod jest
wyzsze U mtodszych oséb. Ogdlnie przyjmuje sie, ze
najwieksze ryzyko dotyczy ptoddw starszych niz 12 tygodni,
noworodkow i dzieci, poniewaz ich tarczyca jest w trakcie
rozwoju.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Doustnie podany jod jest konwertowany do nieorganicznego
jodku i prawie catkowicie wchtania sie z przewodu
pokarmowego. Pokarm opoznia ten proces o 10-15 minut.
Po doustnym przyjeciu wchtanianie jest zakonczone po

2 godzinach. Po przyjeciu radioaktywnego jodu na pusty
zotgdek, radioaktywno$¢ w okolicy szyi jest wykrywana po
okoto 3 minutach. Przy dobowym spozyciu jodu w ilosci

150 do 250 g fizjologiczne stezenia w surowicy u ludzi
wahaja sie od 1 do 5 ug/l.

Dystrybucja

Jod w krazeniu ogdlnym jest szybko wymieniany pomiedzy
erytrocytami i ptynem zewnatrzkomérkowym. Catkowita ilos¢
nieorganicznego jodu w tej puli wynosi okolo 250 ug.
Wychwyt jodu przez tarczyce zalezy od objetoéci,
funkcjonowania tarczycy, stezenia jodku w osoczu oraz
fizjologii zwigzanej z wiekiem. Aktywny transport jodku

w tkankach zewnatrz tarczycowych, np. gruczotach
slinowych, gruczotach tzowych, splocie naczyniéwkowym,
ciele rzgskowym oka, skorze, fozysku, btonie sluzowej
przewodu pokarmowego oraz gruczotach sutkowych w czasie
laktacji, zachodzi w mniejszym stopniu.

Jod przechodzi przez bariere tozyskowa i jest wychwytywany
przez tarczyce ptodu. Stwierdzono, Ze wychwyt rozpoczyna
sig u okoto 3-miesigcznych plodow. Najwieksze stezenia
stwierdza sie u ptodow w wieku okoto 6 miesiecy. U dzieci

i mlodziezy wychwyt jodu w tarczycy jest wiekszy niz

u dorostych. Jednakze u starszych osdb obserwuje sie
Znaczgce jego zmniejszenie.

Jesli jod jest podawany na pusty zotadek, polowa
maksymalnego wychwytu w tarczycy jest osiggana zazwyczaj
po okoto 4 godzinach, cho¢ u wigkszosci pacjentow proces
ten zajmuje od 2,5 do 6,5 godziny.

Metabolizm

Jod ulega organifikacji w tarczycy. j. jest utleniany i wigzany
przez tyreoglobuling. Hormony tarczycy, tyroksyna (T4)

i trijodotyronina (T3), sg syntetyzowane poprzez oksydatywna
kondensacje jodowanej monojodotyrozyny (MIT)

i dijodotyrozyny (DIT) wewnatrz kompleksu tyreoglobuliny.
Sekrecja hormonéw zachodzi poprzez pinocytoze, a nastepnie
proteolityczne uwolnienie T4 i T3 z tyreoglobuliny.

Wydalanie

Zasadnicza eliminacja (95%) odbywa sie przez nerki i wynosi
okoto 30 do 40 mil/min.

Na wspétezynnik eliminacji nerkowej nie ma wptywu wychwyt
jodu oraz ilo$¢ jodu w surowicy.

U kobiet w cigzy obserwuje sie zwiekszong eliminacje
jodkéw, co moze powodowaé niedobér jodu.

Tylko niewielkie ilosci jodu stwierdza sie w kale (okoto 1%
catkowitej eliminacji jodu).

Jod jest wydzielany w znamiennych ilosciach (10-15%
przyjetej dawki) do mleka.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stwierdzono, Ze pojedyncza wysoka dawka wykazuje
dziatanie teratogenne u szczuréw. W innym badaniu
U szczurdw codzienne podawanie duzej dawki jodu
prowadzito do zahamowania porodu, braku laktaci



i zmniejszonej aktywnosci macierzynskiej. Podawanie
substancji zawierajacych jod $winiom nie dawato skutkdw
teratogennych.

W diugoterminowym badaniu, w ktérym szczury przez dwa

lata otrzymywaly potasu jodek w wodzie pitnej, obserwowano
rozwoj raka ptaskonabtonkowego w gruczotach slinowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna

Stearynian magnezu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas
przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed Swiattem i wilgocia

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister Al/PVC/PVDC zawierajacy 30 tabletek.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdinych wymagan.

7. WYTWORCA

Tarchominskie Zakiady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Poland
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