sp.zn. sukls322626/2020

Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Jodid draselny hameln 65 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna tableta obsahuje kalii iodidum 65 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Popis pfipravku: bilé az naZloutl¢ tablety, mirné mramorované, hladkého neporusené¢ho
povrchu s prumérem 12 mm, s kfizovou d¢lici ryhou na jedné strang.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace:

Jodid draselny je indikovéan k prevenci vychytavani radioaktivniho jodu v ptipadé jaderné
havarie s inikem izotopu radioaktivniho jodu.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Jodova profylaxe se v pfipad¢ radia¢ni havérie s nikem radioaktivniho jodu vykonava
u vSech osob vcetné déti, t¢hotnych a kojicich zen, nachazejicich se v ohrozené oblasti.

Pii vyhlaSeni radia¢ni havérie uZziji obyvatelé tyto davky jodidu draselného:

- novorozenci do 1 mésice véku Yatbl. = 16 mg jodidu draselného, coz odpovida
12,5 mg jodu

- déti od 1 mésice do 3 let % tbl. = 32 mg jodidu draselného, coz odpovida
25 mg jodu

- déti od 3 let do 12 let 1tbl. = 65 mgjodidu draselného, coZ odpovida
50 mg jodu

- dospivajici od 12 let a dospéli 2tbl. = 130 mg jodidu draselného, coz odpovida

100 mg jodu
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Novorozencim se dalsi davky nepodavaji. T¢hotnym a kojicim Zenam se podavaji
maximaln¢ dvé davky.

Podat se ma jenom jedna denni davka, kterda ma ochranny ucinek trvajici 24 hod. (viz bod
4.4).

Zpusob podani
Peroralni podéni.
Pted podanim détem je mozné 1¢k rozdrtit a smichat s mlékem, vodou nebo dzusem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Diihringova herpetiformni dermatitida.

Hypertyreoza.

Vaskulitida s nedostate¢nou funkci komplementu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

V piipad¢ vystaveni radioaktivnimu jodu po radiacni havérii se davkovani ur¢i na zakladé¢
krizového planu a pfedem stanovenych operacnich postupti. Je tfeba zvazit ptinos nad rizikem
vlivu radioaktivniho jodu pfi podani jednotlivym vékovym skupindm v ohrozeni. Jako prvni
maji byt 1é€ené té¢hotné a kojici zeny, novorozenci, kojenci a déti. Jednotliva davka jodidu
draselného poskytuje adekvatni ochranu na jeden den. Delsi expozice si miize vyzadovat
opakované davkovani. Profylaxe jodem chrani pfed inhalovanym radioaktivnim jédem.
Nepouziva se jako hlavni profylaxe proti pozitym kontaminovanym potravinam.

Pacienti, ktefi jsouléCeni na tyreotoxikézu anebo ktefi byli na tyreotoxikozu IéCeni
v minulosti, miZou byt v ohrozeni.

U pacientd s asymptomatickou nodularni strumou anebo latentni Gravesovou chorobou, kteti
nejsou l1éceni, mize byt urychlena hypertyre6za indukovana jodem.

Pfi podezieni na karcinom §titné Zlazy se obecné nesmi jod podavat.

Farmakologické davky jodu mohou zpusobit zvétSeni Stitné Z1azy, cozZ mize nasledné zhorsit
konstrikei dychacich cest.

S opatrnosti se soli drasliku maji podavat pacientim s insuficienci ledvin nebo nadledvin,
akutni dehydrataci nebo kie¢emi z horka.

ZvySend pozornost se ma vénovat soucasnému podavani soli drasliku s kalium Setficimi
diuretiky, nebot’ mize dojit k rozvoji hyperkalemie.

Potencialni ptinos profylaxe jodem je nejvyssi u déti a dospivajicich. U plodi, novorozenct a

malych déti je vyssi riziko karcinomu §titné Zlazy pti stejné davce radioaktivniho jodu, nez u
dospélych.
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Profylaxe jodidem draselnym neni obvykle indikovana u dospélych starSich 40 let, pokud
davky pro Stitnou zlazu z inhalace nestoupnou na hladiny ohrozujici funkci §titné zlazy, coz je
pfiblizné 5 Gy. Riziko karcinomu S§titné zladzy je u této skupiny extrémné nizké, zatimco
vyskyt onemocnéni §titné zlazy je v této skupiné vyssi, proto je vysSi riziko jodem
indukovanych komplikaci.

Velké riziko pfi expozici radioaktivnimu jodu a zablokovani funkce Stitné zladzy pii
nadmérném uZivani jodidu draselného je u novorozenct v prvnich dnech Zivota. Cast
vychytaného radioaktivniho jodu je 4x vy$$i neZ v jinych vékovych skupinach. Stitna Zlaza
novorozencu je obzvlasté citliva na blokddu funkce nadmérnym piijmem jodidu draselného.
Ptechodnd hypotyre6za béhem vyvoje mozku v této rané periodé muize mit za nasledek
snizeni intelektudlnich schopnosti. Pii podani stabilniho jodu novorozenciim je nezbytné
nasledné peclivé sledovat funkei §titné zlazy. U novorozenct, kterym byl v prvnich tydnech
zivota podan jodid draselny, je tfeba monitorovat hladiny TSH, pfipadné¢ hladiny T4 a podat
pfislusnou substitu¢ni terapii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nekteré 1€civé latky, jako je kaptopril a enalapril mohou zpisobovat hyperkalemii a tento
ucinek miize byt pfi soucasném podavani jodidu draselného zesilen.

ZvySena plasmatickd hladina drasliku zesiluje G¢inek chinidinu na srdce. Soucasné podavani
soli drasliku a kalium Setficich diuretik, jako je amilorid nebo triamteren, nebo antagonisti
aldosteronu mtiZze zpusobit hyperkalemii.

Podévani jodu interferuje s terapii radioaktivnim jodem a diagnostikou §titné zlazy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pii podavani jodidu té¢hotnym Zenam byli zaznamenany teratogenni uCinky napf. vrozena
struma a hypotyredza.

Avsak v pfipad¢ radiacni havarie pouziti jodidu draselného jako blokatoru Stitné Zlazy
v nizkych davkach a v priabéhu kritkého casového obdobi neni kontraindikovéno.
Profylaktické podani jodidu téhotnym Zenam je Gi€inné i pro plod.

Pocet podanych davek jodidu draselného v téhotenstvi ma byt minimalni. Dlouhodobé
podavani jodu v oblastech s jeho snizenym obsahem, mize vést k blokad¢ stitné zlazy u
matky nebo u plodu, i s moznym nasledkem ve vyvoji plodu. Pokud je jodid uzit v pozdnim
téhotenstvi, doporucuje se u novorozence monitorovat funkci Stitné Zlazy. To je rutinni
postup pfi skreeningovém vyseteni novorozenci. U novorozenct, kterym byl podéan jodid
draselny v prvych tydnech Zivota, ma byt monitorovdna hladina TSH a pokud je tieba 1
hladina T4 a v pfipad€ potieby se stanovi vhodna substitu¢ni 1écba.

Téhotné Zeny s hypertyredzou nesmi uzivat jodid draselny pro riziko vzniku blokady S§titné
zlazy u plodu.

Jod je aktivné transportovan do mateiského mléka, piesto kojici matky mizou pokracovat

v kojeni (viz bod 5.2). Mnozstvi jodidu v matetském mléce je pfili§ malé na to, aby ochréanilo
dité. Proto se détem jodid draselny musi také podat.
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4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Jodid draselny hameln neméa zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Meéné casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 to < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo: hypersenzitivni reakce jako je otok slinnych zlaz, bolest hlavy, bronchospasmus
a gastrointestindlni potize, které mohou byt mirné nebo zdvazné a mohou byt zavislé na
davce.

Endokrinni poruchy

Neni znamo: jako nezddouci uCinky terapie jodem byla hlaSena hypertyre6za, jodem
indukované autoimunitni onemocnéni (Gravesiiv a Hashimottiv typ), toxicka nodularni struma
a joédem indukovana hypotyreoza.

Byla také hlaSena nadmérna ¢innost §titné zlazy, tyroiditida a zvétSeni Stitné zlazy s nebo bez
rozvoje myxedému.

Psychiatrické poruchy
Neni znamo: Pokracujici podani mize vést k duSevni depresi, nervozité, sexudlni impotenci a
insomnii.

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Vzacné: pfechodna kozni vyrazka.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobérova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani se mohou objevit ptiznaky jodismu (otrava jodem) jako bolest hlavy, bolest
a otok slinnych zlaz, horecka a laryngitida, otok nebo zanét hrdla, gastrointestinalni potize a
prijem. Muze se také objevit pulmonalni edém.

Akutni poziti jodu miiZze vyvolat poleptani gastrointestinalniho traktu a poSkozeni ledvin.

Kardiopulmonalni kolaps kvili ob&hovému selhani je tfeba 1é¢it udrZzenim dychéani a
stabilizaci obehu. MlZe se objevit edém glotidy, coz miize mit za nasledek asfyxii nebo
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aspirani pneumonii. Pfi akutni otravé jodem je tfeba podat velké mnozstvi mléka a
Skrobového piipravku.

Pokud neni pfitomno poskozeni jicnu, ma se zvazit vyplach Skrobovym piipravkem nebo
vyplach aktivnim uhlim.

Je tfeba nahradit elektrolytové a vodni ztraty a udrzet ob¢h. Proti bolesti je mozné podat
pethidin (100 mg) nebo morfium-sulfat (10 mg). Muze byt nezbytna tracheostomie.

Hemodialyza mlze snizit nadmérné zvysené sérové koncentrace jodu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidota

ATC kod: VO3AB21

V ptipad¢ expozici radioaktivnimu jodu mize jodid draselny zabranit poskozeni $titné zlazy
tim, Ze se $titn4 zldza nasyti neradioaktivnim jédem. Tim se zabrani piijmu radioaktivniho
jodu z kontaminovaného vzduchu, vody, mléka a jiné potravy. JODID DRASELNY JE

V PRIPADE JADERNE HAVARIE POTREBNE PODAT DO 1 HODINY OD
VZNIKU NEBEZPECI! Stitna Z1aza se v tom piipadé nasyti neradioaktivnim jodem az
na vice nez 85 %. KaZzdou dal$i hodinu klesa procento nasycenosti: po tfech hodinach je
pomér vyrovnany (nasycenost neradioaktivnim jodem je uz jen 50%), zatimco po Sesti
hodinach od kontaminace uz prakticky nemé vyznam uzit jddovou profylaxi. Proto je velmi
dalezité, aby pripadna radia¢ni havarie byla ozndmena obyvatelstvu co nejdiive.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Perordlné¢ podany jod se konvertuje na anorganicky jod a témétf uplné se absorbuje
z gastrointestinalniho traktu. Potrava zpozd'uje vsttebavani o 10-15 minut. Absorpce je Gplna
2 hodiny po peroralnim podani.

Pii pifjmu na la¢no je radioaktivni jod '*'I detegovan v oblasti krku zhruba po 3 minutach.
Fyziologické sérové koncentrace u lidi kolisaji od 1 do 5 pg/l (40 az 80 nmol/l) pti dennim
pfijmu jodu 150 az 250 pg.

Distribuce

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

Vychytavani jodu Stitnou Zldzou zavisi na objemu, funkci S§titné zlazy, koncentraci
plasmatického jodu a fyziologickém ve€ku. Aktivni transport jodidu v extratyreoidalni tkani
jako jsou slinné Zlazy, slzné Zlazy, choroidalni plexus, fasnaté télisko oka, ktlize, placenta,
Zaludecni sliznice a mlé¢na zlaza béhem kojeni probiha v mensi mifte.

Jod prochazi placentarni bariérou a je vychytdvan Stitnou zlazou plodu. Bylo zjisténo, Ze
vychytavani zac¢ind okolo 3 mésice stafi plodu. Nejvyssi koncentrace byla nalezena okolo 6.
mésice staii plodu. U déti a dospivajicich je vychytavani jodu Stitnou zlazou vyssi nez u
dospélych, nicméné u starSich osob bylo pozorovano vyrazné snizeni.
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Pokud se jod podéva na lacny Zaludek, je poloviny maximalniho vychytavani §titné zlazy
dosazeno piiblizné¢ po 4 hodinach, ackoliv u vétSiny pacientl 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) uvnitf
tyreoglobulinového komplexu. Sekrece hormonii probiha pinocytézou, po které nasleduje
proteolytické uvolnéni T4 a T3 z tyreoglobulinu.

Eliminace

Eliminuje se zejména ledvinami (95 %) rychlosti ptiblizné 30 az 40 ml/min.

Rychlost renalni eliminace neni ovlivnéna ptfijmem jodu nebo jeho sérovymi hladinami.

U téhotnych Zen je eliminace jodu vyssi, coz miiZze zpusobit nedostatek jodu.

Pouze malé mnozstvi jodu se vylu€uje stolici (pfiblizn€ 1 % celkového eliminovaného jodu).
Jod se ve znacném mnozstvi vylucuje do matetského mléka (10-15 % piijatého mnozstvi).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U potkanti byly jednorazové podané vysoké davky teratogenni. V jiné studii na potkanech
podavani vysokych dennich davek jodu vedlo k neuplnému porodu, poruse nastupu laktace a
snizeni matefskych pudi. Podévani latek obsahujicich joéd prasatim nemélo teratogenni
ucinek.

V dlouhodobé studii, ve které byl potkanim podavan po dobu dvou let v pitné vodé jodid
draselny, byl pozorovan rozvoj skvamocelularniho karcinomu slinnych zlaz.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celul6za, mastek, makrogol 6000, koloidni bezvody oxid kiemicity.

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pfed svétlem.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bily, neprihledny PVC/PVDC/AL blistr, krabicka
Velikost baleni: 4 tablety

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

hameln rds s.r.0., Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska republika
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