' 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 substancp pomocnlczych patrz punki 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Srednica: 8,8-7,1 mm
Grubosé: 2,7-3,2 mm

Biata do zottawej, nieznacznie marmurkowata, okragta,
obustronnie ptaska tabletka, z wytloczonym krzyzyklem
dzielgcym ha cztery czesci.

Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

Potasu iodek jest wskazany do stosowania w przypadku
katastrof nukiearnych, podczas kiorych nastgpito uwolnienie
radicaktywnych izotopdw jodu, w celu zapobiegania
wychwytowi radioaktywnego jodu przez farczyce po spozyciu
lub inhalacji substancji radioaktywnej.

4.2 Dawkowanle i sposéb podawania

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

Zaleca si¢ jak najszybsze przyjecie tabletek, najlepiej w ciggu
2 godzin.od momentu wystawienia na dziatanie
promienicwania. Jednakze podanie tabletek w ciggu 8 godzin
od momentu wystawienia na promieniowanie jest wcigz
korzystne.

Dawkowanie .
Wiek Dawka llosé
: pofasu jodku

Noworodki do 1 migsiaca zycia Cwieré tabletki 16 mg
Dzieci w wieku od 1 miesiaca do 3 lat | Pot tabletki 32mg
Dzieci w wieku od 3 do 12 lat 1 tabletka 65 mg
Dorosli, osoby w podeszlym wieku | 2 tabletki 130 mg
i dzleci w wieku powyzej 12 lat
Kobiety w cig?y | karmigee piersia 2 tabletki 130 mg
{kazdy wiek) - )

Okres stosowanla
Zazwyczaj wystarcza jednorazowe podanie.

Jesli dziatanie radioaktywnego jodu przediuza sie (>24 godz.)
i powtarza sig ekspozycja, przyjmowanie skazonego pokarmu
lub wody oraz gdy ewakuacja nie jest moziiwa, moze byé
konieczne kolejne podanie. -

Specjalne grupy pacientéw

Noworodki, kobiety w c:azy i karmigee piersig oraz dorosli ( =

60 lat)

U tych pacjentéw nie nalezy stosowat wi ecegjmiz jecng
dawke {patrz punkt 4.6). Novoredkiistirs doresli[(=601=l)
sg bardziej narazeni na negatyw ne sk uicizdrovohe, jedli
otrzymt.ua powtarzalne dawk| stablreco Jodku( patm pu mkky
4.414.6)

Dorosli w wieku powyzej 40 1at

Przyjmowanie tabletek z potasu jodkemn pzez osoby
powyzej 40 lat nie jest zalecane, ponewa: jestminigj
prawdopodebne, ze skorzystaig oninaleczeniujoden po
ekspozycji na jod radioaktywny (patz punkt 4.4}

Niewydolnosé watroby I nerek )

Nie jest konieczne dostosowarie dawki uipacjentin z
zaburzeniami nerek lub watroby. Wydaanie jodu nastepujs
gldwnie poprzez nerki, jednak na wspdlczynnik wydalania
przez nerki nie ma wptywu ani wychwyt jody, ani stezenie
jodu w surowicy.

Sposoéb podawania
Do stosowania doustnego.

Tabletki mozna rozgryzad lub polykac w catosci.

Dzieci

Dia noworodkéw i dzieci, tabletki mozna rozgniesé lub
rozpuscic w wodzie, syropie lub innym plynie. Calkowite
rozpuszczenie tabletki moze trwaé do 6 minut.

4.3 Przeciwwskazania

» NadwraZliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

* Opryszczkowate zapalenie skédry Duhringa.

« Nadeczynnosgé tarczycy.

+ Zapalenie naczyf z hipokomplementemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania

Profilaktyczne zastosowanie jodu chroni przed wdychanym

lub potykanym jodem radicaktywnym i nie ma wphywu na inne
wchianiane radionuklidy.

W przypadku podej rzenia nowotworu tarczycy, nalezy unikaé
podawania jodu. Jod wehodzi w interakeje z radioaktywnym
jodem stosowanym w terapii i diagnostyce tarczycy.

U pacjentow przyjmujgcych leczenie tyreostatyczne nalezy
nie przerywaé leczenia i regularnie dokonywac kontroli
lekarskie] w krétkich odstepach czasu.

W grupie ryzyka znajdujg sie pacjenci z tyreotoksykoza
poddawani aktualnie leczeniu lub pacjenci, kibrzy
w przesziosci chorowali i byli leczeni,

Ryzyko nadczynnoéci tarczycy indukowanej jodem moze byé
zwigkszone u pacjentow z bezobjawowym wolem guzikkowym
lub utajong chorobg Gravesa, kidrzy nie s leczeni.
Farmakolegiczne dawki jodu moga powoadowad powickszenie
tarczycy, a ¢o za fym idzie, zwezenie driyg oddechowych.

Sole potasu powinny byc¢ sicsoware ostrozniee U pacientow
z niewydolnosciag nerek lulb nadnerczy, cigzkim
odwodnieniem lub bolesnymi skurczami. Nalezy zachowad
ostroznosd, jesti sole potasu pedavwarie sg jed no czesnie

z lekami moczopednymi oszezedzajpoymi polas, ponewat
moze powodowadé fo hiperkaliennie _

W przypadku emisji radioaldywraed ojotiu we cz-as e kat astrof
nuklearnych, dawkowanie jodku potasu mnal ey d obieratd
wedtug plandw operacyjno-ratowni cyohe. Nidleiy oz aiyg
ryzyko i korzysci podawan ia stabimegojodwid 1a




poszczegdinych grup wiekowych. Grupami, ktore
prawdopodobnie najbardziej skorzystajg na leczeniu
tabletkami jodu po narazeniu na dziatanie jodu
radicaktywnego s3 dzieci, miodziez oraz kobiety w cigzy

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

i mtodsi dorosli.

Dorosli powyZej 40 lat s3 mniej podatni na kerzystny wplyw
leczenia stabiinym jodem po narazeniu na dziatanie
radioaktywnego jodu. Jednak osoby narazone na kontakt

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

lub porzgdkowe) prawdopodobnie skorzystajg na leczeniu
niezaleznie od wieku i powinni mieé plerwszenstwo

W przyjeciu dawki.

Noworodki w pierwszych dniach zycia sg szczegdinie
narazone na dziatanie radioakiywnego jodu. Frakcja
wychwytu substancii radioaktywnych jest czterokrotnie
wieksza niz we wszystkich innych grupach wiekowych.
Przejsciowa niedoczynnosé tarczycy w tym wezesnym etapie
rozwoju mozgu moze powodowad zmnigjszenie zdolnosci
intelektuainych. W przypadku podawania jodu noworadkom,
nalezy przeprowadzaé doktadng kontrole czynnosci tarczycy.
U noworodkow, ktdrym podawano potasu jodek w pierwszych
tygodniach 2ycia naIeZy kontrolowaé poziom TSH i, jesli
konieczne, T4, a w razie potrzeby zastosowad odpomequ
terapie zastepczq

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji

Jod wehodzi w interakeje 2 radioaktywnym jodem.
stosowanym w leczeniu i diagnostyce chordb tarczycy (patrz
punkt 4.4}.

Nigktore leki, takie jak kaptoprgfl i enalapryl, mogg
powodowaé hiperkaliemig, kidra moze byé nasilona przez
jednoczesne podawanie potasu jodku.

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

Na skutek interakciji pomiedzy solami potasu, a diuretykami
oszczedzajgcymi potas, takimi jak amiloryd lub triamteren lub
antagonisci aldosteronu, moze wystapié hiperkaliemia (patrz
punkt 4.4). '

46 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza - |

PowtarZajqée si¢ podawanie jodu podcias_ ciazy moze
spowodowac zanik czynnosci tarczycy u plodu.

W badaniach na zwierzetach wykazano {oksyczny wplyw na
rozrodczosé. Z tego powodu U Kobiet w cigzy nie nalezy
stosowad wiecej niz jedng dawke (patrz punkt 4.2) Jesli jod

podawany jest w poznym ckresie ciazy, zaleca sig
monitorowanie czynnhosci tarczycy u noworodka.

Karmienie piersig

Jod przenika do mleka ludzkiego w duzych ilodciach, jednak
ilosci te sa niewystarczajgce, aby w stopniu wystarczajgeym
chroni¢ dziecko. Z tego powodu dziecku nalezy réwniez
podaé potasu jodek.

Jesli w okresie karmienia piersig konieczne jest podanie jodu,
nie nalezy podawac kobiecie wiecej niz jednq dawke (patrz
punkt 4, 2)

4.7 Wplyw na zdolnosE prowadzen apojazcliwi
obstugiwania maszyn

Jodek Potasu TZF nie ma wphywuinazdlino $¢ prowadzenia
pojazdow i obslugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Tabelaryczne zestawienie dziatarh niepoizdany-ch -

Wszystkie dziatania niepozadane podano wedruy Kasyfkaci
uktad/narzad i czestosci: bardzo czesto (=1 10), czesto
{=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=11 000 do <1HO0),
rzadko (21/10 000 do <1/1 000), bardzorzacko (<1/10 O0O);
czestosc nieznana (czestos¢ nie moie byé okreltonana
podstawie dostepnych danych).

_[_.___.__._______.__'_
Bardzo | Czesto |Rzadke Nisznane

czesto

Zaburzenia uktadu

Reakee
immunologicznego

nadwrazliwosc,
takie jak obwzek
slinlanek, bol
glowy, skurcz
oskrzeli

i zaburzenia
zotadkowo-jelitowe
moga mieé rézne
nasilenie (od .
tagodnego do
ostrego) i moga,
byé zalezne od
dawki.

Zaburzenia
endokrynologiczne Choroby
autgimmunologiczne
{choroba Gravesa
i-Hashimota),
toksyczne wole

* jguzkowe

| przejéciowa
nadezynnosc lub
niedoczynnosé
tarczycy
spowodowane
iodemn.
Odnotowano
rowniez
nadezynnosé
tarczycy, zapalenie
tarczyey zlub bez
obrzeku
Sluzowatego.

Zahurzenia

Preduzgqce sie
psychiczne

stosowanie moze
povQderwac,
deprese,
inenvowcit,
imoten cig,
berseinosc.

Zahurzenia

- Zapalensie
zoladka i jelit

|Slinanek,
Z-abLarzesnia
Zoliovio—jefitore,

Zaburzenia

Wisyika
skory

skirea




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personeiu medycznego powinny zgtaszad
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posredniciwern Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobbjczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa; hitps://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

W razie przedawkowania moga wystgpié objawy zatrucia
jodem, takie jak: bol glowy, bdl i obrzek $linianek, gorgczka
lub zapalenie gardta, obrzek lub zapalenie gardta, zaburzenia
ukladu pokarmowega | biegunka. Réwniez moze wystapic
obrzek pluc.

Przyjecie duzej dawki jodu moze powodowaé uszkodzenie
uktadu pokammowego i uszkodzenie nerek. Zapasc
krazeniowo-oddechows spowodowana niewydolnoécig
krazenia nalezy leczy¢ przez podtrzymywanie droznosci drég
oddechowych 1 ustabilizowanie krazenia. Moze wystapic
obrzek glosni powodujacy zamartwice lub zachlystowe
zapalenie pluc. W przypadku ostrego zatrucia jodem nalezy
pacjentowi podac duzg ilo$¢ zawiesiny z mleka i skrobi.

Noworodki sg szczegolnie wrazliwe na przedawkowanie jodu,
prawdopodobnie w zwigzku z nierozwinigtym systemem
regulacji. U noworodkéw, ktérym podawano potasu jodek w
pierwszych tygodniach zycia nalezy kontrolowaé poziom TSH
i, jesli konieczne, T4, a w razie potrzeby zastosowad
odpowiednig terapie zastepczg (patrz réwniez punkt 4.4).

Pasiepowanie w razie przedawkowania

Jesli nie doszio do uszkodzenia przelyku, nalezy rozwazyé
plukanie zawiesing skrobi lub weglem aktywnym. Nalezy
uzupetnié elektrolity oraz plyny i utrzymywaé prawidlowe
krazenie. Jako Srodek przeciwhoiowy mozna podad petydyne
{100 mg) lub morfing (10 mg). Moze okazaé 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: VO3AB21

W przypadkach katastrof jgdrowych radioaktywny jod moze
zostaé uwolniony w ogromnych ilosciach. Z powodu wysokiej
lotnogci moze byé fatwo zainhalowany | wehioniety przez
piuca.

Radioaktywny jod mozna wykryé w duzych ilosciach

w tarczycy, co zwigksza ryzyko lokalnego uszkodzenia.
Wychwyt radicaktywnego jodu przez tarczyce mozna
zablokowaé poprzez jej wysycenie duza dawka przyjetego
odpowiednio wezesnie stabilnego jodku. Dawka 130 mg

(= 2 tabletki) jodku potasu zapewnia catkowite wysycenie.

Ryzyko raka tarczycy po eiksponycl nae ra doak Gy joet jest

‘wyzsze u mtedszych osdb. Ogdinike p=jirmugesk, =

najwigksze ryzyko dotyczy plodow shrszyeniz T 2tyyode,
noworodkow i dzieci, poniewazichtaczy a jistw rakcie
rozwoju. .

5.2 Wilasciwosci farmakokin etyrezne

Wchtanianie

Daoustnie podany jod jest konwertowvary o nieeorganicznego
jodku i prawie catkowicie wchtaniasie zprzewoiul
pokarmowego. Pokarm opdznia ten proces o1 0--15 minut,
Pa doustnym przyjeciu wehianianhie jestzekonczone po

2 godzinach. Po przyjeciu radicakywnegojoduna pusty
Zokadek, radioaktywnosd w okolicy szyijest wyknmwana po
okoto 3 minutach. Przy debowym spozyciu joduwiloéci

150 do 250 g fizjclogiczne stezenia wsurowicy uludzi
wahajg sie od 1 do 5 ug/l. '

Dystrybucja

Jod w krazeniu ogdlnym jest szybko wymieniany pomiedzy
erytrocytami i plynem zewnatrzkomorkowyrm. Catkowitailosc
nieorganicznego jodu w tej puli wyrosi okoto 250 pg.
Wychwyt jodu przez tarczyce zalezy od -objgiosei,
funkcjonowania tarczycy, stezenia jodku w csoczu oraz
fizjologii zwigzanej z wiekiem. Aktywny transport jodku

w tkankach zewngtrz {arczycowych, np. gruczotach
slinowych, gruczotach tzowych, splocie naczyniowkowym,
ciele rzeskowym oka, skorze, fozysku, blonie Siuzowej
przewodu pokarmowegeo oraz gruczotach sutkewych w czasie
laktacji, zachodzi w mniejszym stopniu.

Jod przechodzi przez barierg lozyskows i jest wychwylywany
przez tarczyce ptodu. Stwierdzono, ze wychwyt rozpoczyna
sie u okoto 3-miesiecznych ptodiw. Najwicksze stezenia
stwierdza sie u plodow w wieku ckoto 6 miesiecy. U dzieci

i miodziezy wychwyt jodu w tarczycy jest wiekszy niz

u dorostych. Jednakze u starszych os6b obserwuje sig
zZnaczace jegoe zmniejszente. '

Jesli jod lest podawany na pusty Zzofadek, potowa

~ maksymalnego wychwytu w tarczycy jest osiggana zazwyczaj

po okoto 4 godzinach, chot u wiekszoéci pacjentdw proces
ten zajmuje od 2,5 do 6,5 godziny.

Metabolizm '

Jod ulega organifikacji w tarczycy, 1j. jest utleniany i wigzany
przez tyreoglobuline. Hormaony tarczycy, tyroksyna (T4) -

i trijodotyronina (T3), sg syntelyzowane poprzez oksydatywng
kondensacjg jodowanej monojodotyrozyny (MIT)

i dijodotyrozyny (DIT) wewnatrz kompleksu tyreoglobuliny.
Sekrecja hormonéw zachodzi poprzez pinocyioze, a hastepnie

proteolityczne uwolnienie T4 i T3 z fyreogiobuliny.

Wydalanie

Zasadnicza eliminacja (95%) odbywa sie przeznerkii wynosi
okoto 30 do 40 ml/min.

Na wspotczynnik efiminacji nerkowej nie ma wphywl wychwyt
jodu oraz ilosé jodu w surowicy.

U kobiet w cigzy obserwuje sie zwigkszong eliminacie
jodkdéw, co moze powodowaé niedobdr jodu.

Tylko niewielkie ilo$ci jodu stwierdza sie w kale {okolb 1%
calkowitej eliminacji jodu).

Jod jest wydzielany w znamiennych it cdciach (10-15%
przyjetej dawki} do mieka.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze nstvwie

Stwierdzono, ze pojedyncza wy soka dawka wykazLije
dziatanie teratogenne u szczudw. ¥ inmymnb adani u
U szczuréw codzienne podavvanie duzZej daawksijcdu
prowadzito do zahamowania porocly, braku fakisdi




i zmniejszonei aktywnosci ma't:le'rzynskle; Podawanie
substancji zaw1erajqcych jod dwiniom nie dawato skutkow
teratogennych

W dlugoterminowym badaniu, w ktérym szczury przez dwa
lata otrzymywaty potasu jodek w wodzie pitnej, obserwowano
rozwdj raka ptaskonablonkowego w gruczotach Slinowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomochiczych _
Celuloza mikrokrystaliczna |
Krzemicnka koloidaina

Stearynian magnezu

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie doiyczy.

8.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosm podczas
przechowywania

Nie przechowywad w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed swiattem i wilgocig

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Biister Al/PVC/PVDC zawierajqcyESO tabletek. -

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwan_ia

Brak szczegdinych wymagan.

7. wYTwC)RCA

Tarchominskie Zaktady Farmacsutyczne , Polfa™ Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Poland

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pozwolenie nr DQP/00280/22

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1 DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczeme do
obrotu: 10/05/2022



