CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jodid 100, 100 pg tabletka
Jodid 200, 200 pg tabletka

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: potasu jodek (Kalii iodidum)
Tabletka Jodid 100 zawiera 130,8 mikrogramow jodku potasu, rownowartos$¢ 100 mikrograméw jodu
Tabletka Jodid 200 zawiera 261,6 mikrogramow jodku potasu, rownowartos¢ 200 mikrograméw jodu

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Jodid 100

Okragta tabletka o kolorze zblizonym do biatego, ptaska po obu stronach, z rowkiem dzielacym po
obu stronach, ze $cigtymi krawedziami i napisem na gorze EM 33

Jodid 200
Okragta tabletka o kolorze zblizonym do bialego, ptaska po obu stronach, z rowkiem dzielacym po
obu stronach, ze $cigtymi krawedziami i napisem na gorze EM 70

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- profilaktyka wola w warunkach niedoboru jodu, zwtaszcza w okresie ciazy i karmienia piersia;
- zapobieganie nawrotom wola po zakonczeniu terapii hormonami tarczycy lub po zabiegu
chirurgicznym usunigcia wola wywotlanego niedoborem jodu;

- leczenie wola wywolanego niedoborem jodu u noworodkéw, dzieci i mtodziezy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jesli lekarz nie zaleci inaczej nalezy stosowac si¢ do zamieszczonych ponizej schematow
dawkowania:

Zapobieganie powstawania wola w przypadku niedoboru jodu:

Niemowleta i dzieci:

50 — 100 pg jodu/dobe

Mtodziez i dorosli:

100 — 200 ug jodu/dobe

Okres ciazy i karmienia piersia:

200 pg jodu/dobe

Zapobieganie nawrotom wola po zakonczeniu terapii hormonami tarczycy lub po zabiegu
chirurgicznego usuni¢cia wola wywotanego niedoborem jodu:

100 — 200 pg jodu/dobe

Leczenie wola powstalego w wyniku niedoboru jodu:
Noworodki, dzieci:

100 — 200 pg jodu/dobe



Mtodziez:

200 pg jodu/dobe

Sposob stosowania: po positkach z odpowiednia ilo$cia ptynu.

Profilaktyczne podawanie tabletek z jodkiem zwykle musi trwaé¢ wiele lat, czgsto do konca zycia.

W terapii wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkéw, zwykle wystarcza 2 — 4- tygodniowe
leczenie. Dzieci i mlodziez zwykle wymagaja podawania jodu przez 6 — 12 miesigcy, a nawet dhuze;j.

4.3 Przeciwwskazania

Jawna nadczynno$¢ tarczycy

Utajona nadczynno$¢ tarczycy, przy dawkach jodu przekraczajacych 150 pg/dobe
Autonomiczny gruczolak tarczycy oraz ogniskowe lub rozsiane wole guzkowe o autonomicznym
wydzielaniu

Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem preparatu Jodid nalezy upewni¢ sig, czy u chorego nie wystgpuje obecnie ani nie
stwierdzano w przeszto$ci nadczynnosci tarczycy ani wola guzkowatego. Przed rozpoczgciem leczenia
jodem nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia diagnostyke celem wykluczenia rozlanego lub

ogniskowego autonomicznego wydzielania hormondw tarczycy. W takim przypadku mozliwe jest
wywolanie nadczynnosci tarczycy podawaniem jodu w dawkach wigkszych niz 150 pg /dobg.
Podawanie jodku moze uniemozliwi¢ planowane leczenie radioaktywnym jodem przy nadczynnosci,
obecnos$ci guzkoéw autonomicznych czy w raku tarczycy. W razie podejrzenia raka tarczycy
podawania jodu nalezy unikac.

Preparatu Jodid nie powinni zazywac pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) czy zespolem ztego wchianiania glukozy i galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Niedobor jodu nasila odpowiedz na leczenie przeciwtarczycowe w nadczynnos$ci tego gruczotu,
nadmiar jodu ostabia t¢ odpowiedz. W zwiazku z tym wszelkie, mozliwe do uniknigcia, podawanie
jodu nalezy przerwacé przed i w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Leki przeciwtarczycowe
blokuja wiazanie jodu w gruczole tarczowym i dlatego moga dziata¢ jako czynniki wolotworcze.
Wychwyt jodu w tarczycy jest kompetycyjnie blokowany przez substancje o takim samym
mechanizmie wychwytywania (jak nadchloran, ktory blokuje tez wewngtrzny obieg jodu) oraz przez
substancje nie transportowane, jak tiocyjanian (w st¢zeniach powyzej 5 mg/dl).

Wychwytywanie i wewnetrzny obieg jodu w tarczycy pobudza TSH.

Jednoczesne podawanie duzych dawek jodu, ktory blokuje wydzielanie hormondéw w gruczole
tarczowym i litu moze zwigkszac ryzyko wola i niedoczynnosci tarczycy.

Duze dawki jodku potasu w potaczeniu z oszczgdzajacymi potas lekami moczopednymi moga
prowadzi¢ do hiperkaliemii.

4.6 Ciagzailaktacja

W okresie ciazy i karmienia piersia zwigksza si¢ zapotrzebowanie na jod. Z tego wzgledu niezwykle
wazna jest odpowiednia podaz tego pierwiastka (200 pg /dobe).

Jod przechodzi przez tozysko i do mleka (30-krotna koncentracja). Ze wzgledu na wysoka wrazliwosé
tarczycy ptodu i noworodka, nalezy unika¢ podawania w ciazy i w okresie karmienia bardzo wysokich
dawek jodu (rzedu mg).

Wyjatkiem jest profilaktyczne blokowanie tarczycy duzymi dawkami jodu po katastrofach
nuklearnych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu



Jod nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstlugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu..

4.8 Dzialania niepozadane

Nie nalezy spodziewac sig¢ wystapienia dziatan niepozadanych. W przypadku, gdy w tarczycy istnieja
duze ogniska wydzielania autonomicznego nie mozna catkowicie wykluczy¢ ujawnienia si¢
nadczynnosci tarczycy przy podawaniu jodu w dawkach przekraczajacych 150 pg /dobe.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania mogga obejmowac: brazowe $luzowki, wymioty, bole brzucha i biegunke.
Moze doj$¢ do odwodnienia i wstrzasu. W rzadkich przypadkach obserwowano stenoze¢ przetyku.
Zgony wystgpowaty wylacznie po przyjeciu niezwykle wysokich dawek jodu (30 — 250 ml jodyny).
Przewlekte przedawkowanie moze by¢ przyczyna tzw. jodzicy (zatrucia jodem) przebiegajacej z
podraznieniem $luzéwek nosa, zotadka i oskrzeli oraz spojowek oczu.

Leczenie ostrego zatrucia polega na ptukaniu zotadka, wyrownywaniu zaburzen wodno-
elektrolitowych, leczeniu wstrzasu i in. postgpowaniu objawowym. W przypadku przewleklego
przedawkowania wystarczy przerwa¢ podawanie jodu. Przy nadczynnosci tarczycy wywotanej jodem
zaleca si¢ przerwanie podawania jodu i podanie hormonow tarczycy. Tego typu nadczynno$¢ leczona
jest lekami przeciwtarczycowymi; w bardzo cigzkich przypadkach konieczne jest umieszczenie na
oddziale intensywnej terapii, plazmafereza, a niekiedy nawet tyreoidektomia (usunigcie tarczycy).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: jodki/leki jodkowe
Kod ATC: HO3CAO1

Dostateczna podaz jodu jest niezbgdna do endogennej syntezy hormonéw tarczycy oraz do
prawidlowego wygladu i funkcjonowania tarczycy. Zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji
Zdrowia dorosli potrzebuja 150 — 300 pg jodu/dobe. Te zalecenia do dzi$ nie zostaty zrealizowane.
Niedostateczna podaz jodu jest potencjalna przyczyna chorob: wola endemicznego, a w cigzkich
przypadkach — wrodzonego matotectwa. Jodid 100 / Jodid 200 dostarczajq jodu i sa wskazane w
zapobieganiu i leczeniu niedoboréw jodu.

Po elektrochemicznym wychwycie jodu przez komorki nablonkowe pgcherzykoéw tarczycowych
(wysycaniu), w obecnosci H,O; jako kosubstratu zachodzi utlenianie utatwiane przez peroksydaze
jodkowa i powstaje jod organiczny. W tym procesie czgs¢ reszt tyrozynowych glikoproteiny zwanej
tyreoglobuling zostaje ujodowana w pozycji 3, a czg¢$ciowo takze w pozycji 5 pierscienia
aromatycznego (jodowanie).

Ujodowane reszty tyrozynowe w procesie kondensacji oksydacyjnej przechodza w kompleks
tyroninowy z jego podstawowymi produktami: tyroksyna (T,) i trdjjodotyronina (T;). Hormony
tarczycy sa magazynowane w postaci kompleksoéw tyroninowo-tyreoglobulinowych wydzielanych w
procesie egzocytozy do koloidu wypetniajacego pecherzyki tarczycy.

Fizjologiczne (do ok. 300 ug) ilosci jodu stosuje si¢ jako suplementacje przy niedostatecznej podazy
tego pierwiastka; zapobiegaja one powstawaniu wola z niedoboru jodu, normalizuja rozmiary tarczycy
u noworodkow, dzieci i mtodziezy, a takze rownowaza niektore parametry biochemiczne (stosunek
T3/T4, poziom TSH).

Farmakologicznie aktywne dawki jodu (wigcej niz 1 mg/dobg) moga wywierac nastepujace dziatania:
a) efekt Wolffa-Chaikoffa: nadmiar jodu prowadzi do zahamowania organifikacji jodu w tarczycy.
Dhugotrwaly nadmiar jodu wywotuje zmniejszenie wychwytu tego pierwiastka. W warunkach
patologicznych utrzymujacy si¢ efekt Wolffa-Chaikoffa moze prowadzi¢ do niedoczynnosci tarczycy i
rozwoju wola.

b) zmniejszenie szybkos$ci przemian jodu wewnatrz tarczycy i szybkosci rozpadu biatek
[no$nikowych] prowadzi do zmniejszenia uwalniania hormonow tarczycy. Efekt ten jest szczegolnie



5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Zazwyczaj jod jest przyjmowany droga pokarmowa. Moze by¢ jednak wychwytywany takze
przezskornie i z jam ciata. Trzeba to bra¢ pod uwage zwlaszcza przy niezamierzonym przyjeciu jodu
farmaceutycznego. Jod nieorganiczny jest niemal caltkowicie wchtaniany w jelicie cienkim, podczas
gdy przez skoére wehtania sig jedynie w niewielkim procencie w sposdb niekontrolowany. Przecigtna
objetos¢ dystrybucji u zdrowego cztowieka wynosi ok. 23 litry (38% masy ciata). Stgzenie
nieorganicznego jodu w surowicy w normalnych warunkach waha si¢ od 0,1 do 05 pg/dl. Jodek jest
magazynowany w tarczycy i innych tkankach, takich jak §linianki, gruczoty piersiowe i zotadek.
Stezenie jodku w $linie, kwasie zoladkowym i mleku jest 30-krotnie wyzsze niz w osoczu. Wydalanie
jodu z moczem, zwyczajowo mierzone w pg/g kreatyniny stanowi wyznacznik podazy tego
pierwiastka, poniewaz zazwyczaj dobrze koreluje z jego dziennym spozyciem w diecie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

Patrz 4.9 Przedawkowanie

Toksycznosé po diugotrwatym podawaniu

Patrz 4.9 Przedawkowanie

Toksycznosé reprodukcyjna

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zadnych efektow teratogennych. Jod przechodzi przez tozysko i
—w duzych dawkach — moze wywota¢ u ptodu niedoczynnos¢ tarczycy i wole. Jod jest tez wydzielany
do mleka i to w duzych ilosciach. Dawki terapeutyczne nie sa szkodliwe dla ptodu ani noworodka.
Mutagennos¢, rakotworczosé

Na podstawie badan w roznych uktadach testowych mozna wnioskowac, ze jodek potasu nie ma
biologicznie znaczacych wlasciwos$ci mutagennych ani rakotworczych.

Brak danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym dla przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
stearynian magnezu

celuloza mikrokrystaliczna

krzemionka koloidalna bezwodna
skrobia kukurydziana

celuloza w proszku

laktoza jednowodna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres trwaloS$ci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30° C, w opakowaniu zewngtrznym; chroni¢ przed swiattem

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Blistry PCW/AI lub PP/Al w tekturowym pudetku.
Jeden blister zawiera 25 tabletek.

Wielko$¢ opakowan®:

- 50 tabletek (2 blistry)

- 100 tabletek (4 blistry).

* Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck KGaA
Frankfurter Str. 250
D- 64293 Darmstadt
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Jodid 100:
5113, R/0767

Jodid 200:
5114, R/0768

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Jodid 100:

04.05.1993 — Pozwolenie nr 5113
04.03.1999 — Pozwolenie nr R/0767
30.04 2004

29.04.2005

Jodid 200:

04.05.1993 — Pozwolenie nr 5114
04.03.1999 — Pozwolenie nr R/0768
29.04 2004

29.04.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



