Ulotka dolaczona do opakowania; informacja dia uzytkownika

Jodek potasu G.L. Pharma, 65 mg, tabletki

Kalii fodidum

Nalezy uwaznie zapoznaé slg z trescig
utotki przed zastosowaniem leku,
ponlewaz zawiera ona informacje waine
dia pacjenta.
- Nalezy zachowad te ulotkg, aby 'w razie
potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwoéci nalezy
2wrocié sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano fciéle okresionej
osobie. Nie nalezy go przekazywad
innyen. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie,
nawet jesli objawy jel choroby sa lakie
same.
~ Jesli  wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione
w ulolce, nalety powiedzieé o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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. Coto jest lek Jodek potasu
G.L. Pharma i w jakim celu sie go
stosuje -
Jodek potasu stosowany jest w przypadku
katastrof nuklearnych  lub  uszkodzen
reaktorow jadrowych w celu zapobiegania
wychwytowi radioaktywnego jodu przez
tarczycy.

W trakcle uszkodzen reaktorow jgdrowych
motze dojéc do emisji radicaklywnego jodis
W przypadku skazenia, radioaktywny jod
wychwytywany jest przez tarczyce. Przyjgcie
nig-radicaktywnego jodu {np. w' postaci
jodku potasu) zapabiega wychwytowi jodu
radivaktywnego przez tarczycg przed lub po
wystapieniu skazenia.

2. informacje waine przed przyjeciem
leku Jodek potasu G.L. Pharma

Kiedy nie przyjmowaé jeku Jodek potasu

G.L. Pharma

-~ jesli pacjent ma uczulenie na jodak
potasu lub' ktorykolwiek z pozostatych
skiadnikdw tege leku (wymienione w
punkcig 8},

- jesh u pacienta wystgpujg choroby auto-
immunclogiczne potaczene ze swigdem
i pgcherzami na skérze (opryszczkowats
zapalenie skory Duhringa),

- jesi u pacjenta wyslgpuje nadczynnose
tarczycy, objawiajaca sig wytwarzaniem
zhyt duzej dosct hormandw tarczycy,

~ jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie
naczyh krwionodnych (zapalenie naczyn
z hipokomplamentemig).

il

T Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

= Przed rozpoczeciem - przyjmowania leku

=== jodek potasu O.L. Pharma nalozy 2Wrogic
sig do lekarza lub farmaceduty:

- w przypadku wystepowania zioliwego
nowiolworu tarczycy lub takiego podejrze-
nia,

. w przypadku zwezenia drog oddecho-
wych (powodujacego trudnosci w oddy-
chaniu). Podanie leku Jodek potasu G.L.
Pharima maoze pogorszy¢ len stan,

- jesh u pacjenta stosuje sig lub stosowane
hylo w przeszodci leczenie chordb tar-
czycy,
jesli u pacjenta wystepuje nieleczona
autonomia tarczycy.
jeslk u pacjenta wystepuje zaburzenie
czynno$c nerek,

w przypadku zaburzenia czynnosci nad-

nerczy | leczenia z tym zwigzanego,

jesli pacient jest odwedniony b wyste-

puja u niego skurcze spowgdowane upa-

tem,

- w przypadku przyjmowania lekdw wymie-
nionych w punkcie ,Inne leki i ek Jodek
potasu G.L. Pharma”. |

1

¥

Dzieci

7 noworodiiem w wieku kilku tygodni, po
podaniu leku Jodek potasu G.L. Pharma
nalezy zglosit sig do lekarza tak szybko
jak to molliwe, w cel skantrolowania
czynnosci tarczycy. i

02022 113%PL

Inne leki i lek Jodek potasu G.L. Pharma
Nalezy powiedziet lekarzowi lub farmaceucie
o wszystkich lekach przyjmowariych obecnie
fub ostatnio, a takie o lekach, ktdre pacjent
planuje przyjmowac. g
Nalezy pamigta¢, ze informacja ta dotyczy
rowniez lekow przyjmowanych niedawno.

Nalezy poinformowad lekarza, jesli pacjent
przyjmuje
leki hamujgce czynno$¢  tarczycy,
w przypadku jednoczesnego stosowania
z lekiem Jodek potasu G.l.. Pharma stan
pacjenta musi byé $cidle monitorawany
przez lekarza,

- kaptopryt lub enalapryl; feki te mogg
powodowad zwigkszenie stezenia polasy
we krwi,

- chinidyne; dziatanie chinidyny na serce
moze zostad zwigkszone przez lek Jodek
potasu G.L. Pharma,
leki moczepedne oszezedzajee polas
jak amiloryd hub triamteren; leki te moga
powodowaé zwigkszenie stezenia potasu
we krwi.

Stosowanie leku Jodek potasu G.L. Pharma =4/
moze wplywad na terapie z zastosowaniem
radioaktywnego jodu oraz wyniki badan
tarczycy. E

Cigza, ‘karmienie piersia 1 wplyw na
plodnoéé

W cigzy | w okresie karmienia piersia lub gdy
istnieje podejrzehie, ze kobieta jest w cigzy, {
ub-gdy planuje cigze. przed zastosowaniem :
tego leku nalezy poradzic sie lekarza lub
farmaceuty.

Kobisty w ciaZy nie powinny przyjac wigcej
niz jedng dawke, tzn. 2 tabletid . Jesli tek
Jodek potasu G.L, Pharma jest podany w
péfnym okresie ciazy, zaleca sig zbadac
czynnoscé tarczycy U noworodka. .

Kobiety karmigoe plersia nie powinny przyjaé
wigcej niz jedna dawke, tzn. 2 1abletki.

Jod wydzielany jest do mieka kobiecego, i
ale jego ilos¢ nie jest wystarczajaca, aby §
w pelni chroni¢ dzlecko. Diatego nalezy :
podaé tabletki jodu rowniez dziecku (patrz :
purikt ,Jak przyjmowac lek Jodek potasu

G.L. Pharma’).

Prowadzenie pojazdéw | obsiugiwanie
maszyn

Jodek potasu nie ma wplywu na zdolnosc

do prowadzenia pojazdow 1 obslugiwanie t
maszyn. :

Lek Jodek potasu G.L. Pharma zawiera
laktozg.

Ten lek zawiara laktoze. Jesli u pacjenta
wystepuje nietolerancja niek1orych cukrow,
nalezy skonsultowaé sie z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Jodek potasu
G.L. Pharma

Tabletki zawierajace jod nalezy przyjmowac
jedynie w przypadku katastrof jadrowych
i po komunikacie odpowiednich wiadz np. za
posrednictwem radia lub telewizji.
Nie podejmowaé  samodzielnie
o przyjeciu leku.

Lek nalazy przyjmowaé zawsze zgodnie
z insirukcjami podanymi w te] ulotce
jub zgodnie z zaleceniami lekarza Iub
farmaceuty, W razie vaatpliwasei nalezy
2wrocit sie do lekarza lub farmaceuty.

decyzji

W celu zapewnienia odpowiedniej achrony,
lek nalezy przyjat tak szybko jak lo mozliwe
(najlepiej w ciagu 2 gedzin) po ogloszenit,
ze wystgpito skazenie radioaktywnym
jodem. :

Hl

Jednakze, przyjecie tabletek w  cClagu. e
8 godzin po wystawieniu na dziatanie radio-
aktywnym jodem jest wciaz korzystng.

Tabletki mozna rozgryzaé lub polykad
w. catoscl, Dia dzieci karmionych piersia,
mozna rozkruszyd tabletki i rozprowadzic je
w wodlzie, syropie lub innym plynie. Gatko-
wite razpuszczenie tabletki moze trwac do
& minut. Nalezy upewnic sig, 2¢ tabletka jest
catkowicie rozpuszozona przed podaniem
jej dziecku.

7alecane dawkowanie:

Dorodli i dzieci powyzej 12 lat: 2 fabletki
Dzieci od 3 do 12 lat: 1 labletkq
Dzieci od miesigca do 3 lat: 1 tabletki

Noworodki | niemowlgla
micdsze niz 1 miesiac: Vs tabletki
GRIVOEPL., Jostai polasy 8 1. Pharma, 35 rigg: .

Kaobiety wciazy: 2 tabletki.
Jest fo dawka zapewniajgca

ochrong rowniei dziecku.

Karmiace piersia: 2 labletki

Noworodki, kobiety w cigzy i karmiace
piersia oraz dorodli powyie] 60 lat nie
powinni przyjmawad wigoej niz jedng dawke.

Lek Jodek potasu G.L. Pharma nie jest
zalecany u 0s6b powyzej 40 lat, poniewai
jest mniej prawdopodobne, e ta grupa wie-
kowa skorzysta na leczeniu jodem po eks-
pozycji na jod radivaktywny. Jednak osoby
narazone na kontakt z duzymi dawkemi
radioaktywnego jodu (np. pracownicy sluzb
ratowniczych zaangazowani w akcje ratow-
nicze lub porzadkawe) prawdopodobnie
skorzystaig na leczeniu,

Pojedyncze przyjecie wyiej opisanych
dawek chroni przed mozliwym wehionigciem
radioaktywnego jodu.

Jesli dzialanie radioaktywnego jodu prze-
dluza sig {>24 godz.} | powlarza sig naraze-
nie, przyjmowanie skazonego pokarmu lub
wody oraz gdy ewakuacia nie jest mozfiwa,
moze byé konieczne kolejne podanie.
Tabletke mozna podzielic na cziery rowne
dawki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki
leku Jodek potasu G.L. Pharma

Przyjgcie wigkszej niz podana powyiej
dawki leku Jodek potasu G.b. Pharma nie
2wigkeza dziatania ochronnego.

Jesli pacjent przyjmie za duizg dawke leku
Jodek potasu G.L. Pharma, moZe wystgpic
zatrucie jodem 2 cigakimi dzialaniami
niepozadanymi, jak zaburzenia oddychania
i zaburzenia serca.

W przypadku przyjecia zoyt duZej dawki
leku Jodek potasu G.L. Pharma, nalezy
bezzwiocznie skontaktowad sig z Jekarzem.

4, Mozliwe dziatania niepoZadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowal
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazde-
go one wystapia,

Rzadko (moga wystgpowad u wigcej niz 1 na
1000 pacjentdw):
~ Wysypka skorna wystgpujaca czasowo.

Czestos$é nigznana {Czestosc wystgpowania
nie moze zastaé okredlona na podstawie
dostepnych danych):

- Reakcje nadwrazliwosci, jak obrzgk
Stinianek, bol glowy, $wiszczacy oddech
{ub kaszel, zaburzenia zotgdkowe

- Choroby autoimmunologiczne wywolane
jodem (choroba Graves'a, choroba
Hashimoto), wole guzkowe oraz wywotana
jodem przejsciowa nadezynno$é lub
niedoczynnosé tarczycy

- Nadczynnos¢ tarczycy (charakteryzujaca
sig wiratg masy clala, zwigkszonym ape-
tytemn, nietalerancig na goraco | zwigk-
szong potliwodcia), zapalenie tarczycy,
powigkszenie tarczycy z lub bez obrzeku
Sluzowatege (pogrdbienie skbry | tkanek,
szezegoinie na twarzy)

- Depresia, nerwowost, impatencja,
hezsennosd (po wielokrotnym podaniu}

- Zapalenie $finianek, zaburzema zolggko-
wao-jelitowe

Zgtaszanie dzialad niepozadanych

Jasli wystapig jakiekclwiek objawy niepaza-
dane, w tym wszelkie objawy nicpozadane
niewymieniona w ulotce, nalezy powiedziet
o tym lekarzowi fub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezpoSred-
nio do Departamentu Menitorowania Niepo-
#adanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestraci Produkiow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktdw Bioboj-
czych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel: + 482249 21 301

Faks: -+ 48 22 49 21 309

Strona internetowa:
hitps:/fsmz.ezdrowie.gov.pl

Driatania niepozadane mozna zglaszad
rowniez podmictowi odpowiedzialnemu,
Dzigki zglaszaniu dziala niepozadanych
mozna bedzie zgromadzic wigoe] infornacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Jodek polasu
G.L. Pharma

Lek nalezy przechowywaé w miejscu

niewidoczoym i niedostepnym dla dzieci.

Nig przechowywac w temperaturze powyze|
25°C.

Przechowywa¢ w aryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu
waznodei zamieszezonego na opakowaniu
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni
dzieht podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucad do kanalizacji ani
domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapytad tlarmaceuts, jak usungd leki, ktdrych
sig juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartosé opakowania [ inne
informacie

Co zawiera lek Jodek potasu G.L. Pharma

- Substancig czynng leku jest patasu jodek.
1 tabletka zawiera 85 mg potasu jodku,
co odpowiada 50 mg jodu.

~ Pozostate sktadniki leku to:
skrobia kukurydziana,
laktoza jednowodna,
celuloza mikrokrystaliczna {E 460),
kopofimer metakrylanu butylu zasadowy,
magnezu stearynian {E 572}

Jak wyglada lek Jodek potasu G.L. Pharma
i co zawiera opakowanie

Biala do brazowobiala, okragia wypukia
tabletka z linig podzialu w ksziaicie krzyza
na wewnetrznej stronie | nacigciami na
rewnetizne] strome.

Opakowanie zawiera blister z 2, 4, 8, 10 lub
20 tabletkami.

Nie wszystkie wielkoscl opakowan musza
znajdowad sie w obrocie.

Podmiot odpowiadziainy | wylwérca
G.L. Pharma GmbH

Sechlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegolowych
informacii nalezy zwrdcié sig do miejscowe-
go przedstawiciela podmiotu odpowiedzial-
nego:

G.L.. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

Al Jana Pawla [1 61/313

01031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02
bivro@gt-pharma.pl

Ten produkt medyczny jest zarejesirawany
w krajach cztonkowskich Unii Europejskie]
pod nastepujgcymi nazwami:

Holandia: Kajodan 65 mg tabletten
Buigaria: Kanues roana

G.L. Pharma

65 mg TadneTku
wwdtolbyo Kaho

G.L. Pharma 65 mg Sioxia
Jodid draselny

G.L. Pharma

65 mg tablety

Potassium iodide

G.L. Pharma
Kaliumjodidi G.L. Pharma
65 mg tablettia
Potassium jodide

G.L. Pharma

65 mg lablets
Kaliumjodidi G.L. Pharma
85 mg Witur

Potassium iodide

G.L. Pharma

65 mg tabletes
Potassium iodide

G.L. Pharma

85 myg taklets

Potassium iodide

Gl Pharma

65 mg tablets

Jodek potasu

G.L. Pharma

lodeto de potassio

G.L. Pharma

5 mg comprimidos
lodurd de potasiu

G.L. Pharma

65 mg comprimate
Kaliumjodid G.L. Pharma
$5 mg tabletter

Jodid draselry

G.L. Pharma 65 mg tablet
Kalijev jodid G.L. Pharma
65 mg tablete

Potassium iodide

65 mg tablets

Data pstatnie] aktualizacji ulotki: 09.11.2021

Cypr:

Czechy:

Estonia:
Finlandia:

frlandia:

Islandia:

totwa:
Litwa:
Maita:

Polska:

Portugalia:
Rumunia:
Szwecja:
Stowatja.
Slowenia:

Wielka Brytania:
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