sp.zn. sukls38306/2024 ) . ..
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Jodid Merck 100 mikrogramu tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Jedna tableta obsahuje iodidum 100 mikrogrami (coZ odpovida kalii iodidum 130,8 mikrogramt).
Pomocn¢ latky se znamym a¢inkem: laktozy (79,7 mg).

Uplny seznam pomocnych latek, viz 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tablety

Témer bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenou hranou, piilici ryhou na obou stranach a
oznacenim EM 33 na jedné strané.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
- Profylaxe strumy pfi nedostatku jodu v potrave, zvlasté v t€¢hotenstvi a v obdobi kojeni.
- Profylaxe strumy po skonceni medikament6zni 1écby nebo po ¢astecné strumektomii.
- Terapie strumy z nedostatku jodu u novorozenct, déti a dospélych.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Pti stanoveni vhodné davky ptipravku Jodid Merck se musi zvazit regiondlni a individualni rozdily
v pfijmu jodu v potravé. To je zvlasté dilezité u kojenct a déti do 4 let. Pii davkovani se fid'te
nasledujicimi doporucenimi:
Profylaxe strumy pii nedostatku jodu:
Kojenci a déti: 50 — 100 mikrogramt jodu/den
Dospivajici a dospéli: 100 — 200 mikrogrami jodu/den

Béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni: 100 — 200 mikrogramt jodu/den

Profylaxe recidivy strumy po skonceni medikamentozni
i chirurgické léchy: 100 — 200 mikrogrami jodu/den

Terapie strumy:

Novorozenci a déti: 100 — 200 mikrogrami jodu/den
Dospivajici a dospéli: 200 mikrogramt jodu/den

Zpusob podani:
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Peroralni podani

Tablety se polykaji po jidle s dostatenym mnoZzstvim tekutiny. Novorozenciim a kojenctim se tablety
podavaji rozdrcené nebo rozpusténé v malém mnozstvi Caje.

Délka podavani
Profylaktické podavani trva obvykle n€kolik let, v nékterych ptipadech cely zivot.

K terapii strumy z nedostatku jodu u novorozencu staci vétsSinou 2 — 4 tydny, u déti a dospivajicich 6 —
12 mésic.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

- Manifestni hypertyredza.

- Subklinicka hypertyredza s ddvkami jodu nad 150 mikrogramti/den.
- Autonomni adenom §titné zlazy a fokalni a difuzni autonomie §titné zlazy.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pied podanim piipravku Jodid Merck je nutné zjistit pfitomnost souc¢asné hypertyredzy nebo nodularni
strumy ¢i jejich vyskytu v anamnéze. Pied zahdjenim 1écby jodem musi byt provedeny specifické
diagnostické metody pro vylouCeni ptfitomnosti difuzni nebo ohraniené¢ autonomie Stitné Zzlazy,
protoze v takovém piipadé mize byt pti dennich davkach jodu 150 mikrogramu a vysSich indukovana

hypertyredza.

Saturace jodem miZze zabranit optimalni akumulaci radiojodu pii diagnostickych ¢i terapeutickych
zakrocich. Doporucuje se nepodavat jod pied témito procedurami.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy
nebo malabsorpci glukdzy a galaktdézy nemaji tento piipravek uzivat.

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

Tyreostatika blokuji organifikaci jodu ve $titné Zlaze a mohou puisobit jako strumigeny.

Vychytavani jodu ve $§titné zlaze je kompetitivné inhibovano latkami se stejnym mechanismem
vychytavani (jako jsou perchloraty, které rovnéz blokuji recirkulaci jodu) a latkami, které nejsou
transportovany jako je thiokyanat (v koncentracich nad 5 mg/dl).

Vychytavani jodu a obrat jodu ve $titné Zlaze jsou stimulovany tyreotropnim hormonem (TSH).
Soucasna 1écba vysokymi davkami jodu, které blokuji sekreci hormonu ve S§titné zlaze a lithium
mohou podpofit tvorbu strumy a hypotyredzu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Jod ptechazi ptes placentu a je vyluCovan do mateiského mléka. Pouziti béhem t€hotenstvi a v obdobi

kojeni viz bod 4.1. Je tfeba vzit v tvahu obsah jodu v potravinovych dopliicich, které jsou uzivany
soucasné¢. Dodatecna suplementace kojeného ditéte neni nutna.
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Velmi vysoké davky jodu (mg) v pribéhu téhotenstvi a kojeni nemaji byt podavany v dasledku
vysoké citlivosti stitné zlazy plodu a novorozence na jod. Vyjimkou je samoziejmé vysoka davka jodu
pti profylaxi pii nuklearnich nehodach.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Jodid Merck nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti vyskytu vétsich autonomnich lozisek ve stitné zlaze nelze vyloucit pti dennich davkach jodu 150
mikrogramil a vyssich vznik hypertyreozy.

U pacientt s predispozici k autoimunnim onemocnénim §titné zlazy se mohou vyvinout TPO
protilatky.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HlaSeni podezieni na neptiznivé U¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezddouci ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky predavkovani mohou zahrnovat hnédé zabarveni sliznic, zvraceni, bolesti bficha a prijem.
Mohou se objevit dehydratace a Sok. V ojedinélych ptipadech byla pozorovana stendza jicnu. Piipady
umrti se vyskytly pouze pti velmi vysokych davkach jodu (30 - 250 ml jodové tinktury, coz odpovida
0,75 - 6,25 g jodu).

Chronické predavkovani miZze vést ktzv. jodismu srymou, konjunktivitidou, gastroenteritidou,
bronchitidou az k exfoliativni dermatitidé a angioneurotickému edému. Ve velmi ojedinélych
ptipadech indukoval jod horecku a akné a rovnéz byla zaznamenana sialektazie. LéCba akutniho
predavkovani spociva v lavazi zaludku, symptomatické 1€cbé elektrolytové a vodni dysbalance

a Sokové terapii.

V ptipadé chronického predavkovani je nutné preruseni lécby jodem. U hypotyredzy vyvolané
podavanim jodu je nutné preruSeni 1écby jodem a 1écby hormony §titné zlazy. Hypertyreézu
vyvolanou podavanim jodu je nutné 1éCit tyreostatiky, ve velmi zavaznych pripadech intenzivni péci,
plazmaferézou nebo tyroidektomii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: jodova terapie
ATC koéd: HO3CA
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Dostatecny ptisun jodu je nezbytny pro endogenni syntézu hormoni §titné z1azy a pro normalni funkci
a morfologii §titné zlazy. Nedostate¢ny prisun jodu je moznou pii¢inou onemocnéni, které mtize vést
ke vzniku endemické strumy a v extrémnich piipadech k vrozenému kretenismu.

Po aktivnim transportu jodu pies bazalni membradnu do epitelidlnich bun¢k folikuli $titné zlazy
nasleduje jeho oxidace a navazani (jodace) na tyrozolové zbytky v molekule tyreoglobulinu v poloze 3
a také castecné v poloze 5 aromatického kruhu. Vysledny monojodtyrozin a dijodotyrozin se vzajemné
spojuji a vytvareji trijodtyronin (T3) a tyroxin (T4). Spojovani vyzaduje kyslik, ktery poskytuji
peroxidazy.

Pro substituci jodového deficitu je nutné fyziologické mnozstvi jodu (az do pfiblizné¢ 300
mikrogramt), které zabranuje vyvoji strumy z nedostatku jodu, normalizuje velikost $titné zlazy u
novorozencu, déti a dospivajicich a také zplsobuje vyrovnani nékterych porusenych biochemickych
parametrii (pomér T3/T4, TSH).

Farmakologicky uc¢inné davky jodu (vice nez 1 mg/den) mohou mit nasledujici ucinky:

a)  Wolff-Chaikoffiiv efekt: nadbytek jodu vede k inhibici organifikace jodu. Dlouhodoby nadbytek
jodu ma za nasledek snizeni vychytavani jodu. Pretrvavani Wolf-Chaikoffova efektu mize za
patologickych podminek vést k hypotyreoze a vzniku strumy.

b)  Snizeni obratu jodu ve §titné zlaze a sniZeni koloidalni proteolyzy ma za nésledek snizeni
uvolnéni hormont. Tento efekt je zvlasté zvyraznén pti hypertyredze a zvlasté u autoimunnich
onemocnéni §titné zlazy spojenych se snizenou perfuzi stitné zlazy, redukei velikosti a ztvrdnuti
Stitné zlazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Jod se dostava do organismu travicim traktem. Anorganicky jod je témét kompletné resorbovan v

tenkém stieve. Primérny distribuéni objem u zdravych osob je pfiblizné 23 litrti (38 % télesné

hmotnosti).

Plazmatické hladiny anorganického jodu se pohybuji od 0,1 do 0,5 pg/dl. Jod se akumuluje ve §titné

zlaze a dalsich tkanich jako jsou slinné zlazy, prsni zlaza a zaludek. Koncentrace jodu ve slinach,

zaludec¢ni kyselin¢€ a matetském mléce je 30krat vyssi nez v plazmé. VyluCovani jodu mo¢i, které se
obvykle méfi v mikrogramech/1 slouzi jako indikator suplementace jodem, jelikoz zde existuje
normalni korelace s dennim piijmem jodu alimentarni cestou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Toxicita po jednorazové davce/po opakovaném podani

Nejsou k dispozici zddné ndlezy z hodnoceni jednorazové a opakované toxicity svédcici pro jakékoli
nezadouci ucinky, které dosud nejsou znamy u ¢lovéka.

Reprodukéni toxicita

Vyzkumy u zvifat neprokazaly teratogenni ptisobeni. Jod piechazi placentarni bariéru a muze vyvolat
— ve vysokych davkach — hypotyredzu a strumu u plodu. Jod je vylu¢ovan a koncentrovan

v matetfském mléku. Terapeutické davky jodu neposkozuji plod nebo novorozence.

Mutagenita, kancerogenita

Dlouhodobé vyzkumy sledujici karcinogenni potencial nejsou k dispozici. In vitro studie sledujici
mutagenni potencial poskytly negativni vysledky.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Magnesium-stearat, mikrokrystalicka celul6za, koloidni bezvody oxid kiemicity, kukufi¢ny skrob,
celulézovy prasek, monohydrat laktdzy.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Bezbarvy, prihledny PVC/ALl blistr, krabicka.

Velikost baleni: 100 tablet

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck spol. s.ro., Na Hiebenech II 1718/10, 140 00 Praha 4, Ceska republika
8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Jodid Merck 100 mikrogramu: 87/835/92-A/C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23.12.1992
Datum posledniho prodlouzeni: 16.11.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

31.3.2023
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