CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jodek potasu HEMO MEDIKA, 65 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 65 mg potasu jodku, co odpowiada 50 mg jodu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Tabletki okragle, barwy bialej do zoltawej, nieznacznie marmurkowate, z gladka powierzchnig bez
zadnych ubytkow, z utatwiajaca przetamywanie linig podziatu w ksztalcie krzyza.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na cztery rowne cze$ci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Potasu jodek jest wskazany do stosowania jako srodek blokujacy tarczyce, w celu zapobiezenia
wychwytowi jodu radioaktywnego, na przyktad po katastrofie jadrowej lub podczas badan medycyny
nuklearnej przed podaniem zwigzku znakowanego jodem radioaktywnym, ktory jest metabolizowany
do jodku lub ktory zawiera zanieczyszczenia jodem radioaktywnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Katastrofa jgdrowa

Profilaktyczne leczenie jodem nalezy zastosowac w razie katastrofy jadrowej (gdy dojdzie do
uwolnienia jodu radioaktywnego) u wszystkich osob, w tym dzieci, kobiet w cigzy i karmiagcych
piersia, ktore przebywaja na obszarze zagrozonym. Osoby z rozpoznang nadwrazliwos$cig na jod lub
osoby leczone (obecnie lub w przesztosci) w zwigzku z zaburzeniami tarczycy powinny skonsultowac
si¢ ze swoim lekarzem. W przypadku ogloszenia katastrofy jadrowej wymagana dawka potasu jodku
to:

Grupa wiekowa Tabletki Ekwiwalent jodu

Noworodki do 1 miesigca zycia Jedna czwarta | 16 mg potasu jodku, co odpowiada
tabletki 12,5 mg jodu

Dzieci w wieku od 1 miesigca Pot tabletki 32 mg potasu jodku, co odpowiada 25 mg

do 3 lat jodu

Dzieci w wieku od 3 lat do 12 lat 1 tabletka 65 mg potasu jodku, co odpowiada 50 mg

jodu
Dzieci w wieku powyzej 12 lat, 2 tabletki 130 mg potasu jodku, co odpowiada
doro$li, osoby w podesztym wieku 100 mg jodu

Nalezy poda¢ pojedyncza dawke dobowa. Bedzie ona chroni¢ przed wystawieniem na dziatanie



promieniowania przez maksymalnie 24 godziny (patrz punkt 4.4).

Ze wzgledu na wrazliwos¢ tarczycy noworodka i ptodu na duze dawki jodu, nalezy unikac
wielokrotnego podawania stabilnego jodu u noworodkéw, kobiet w cigzy i karmigcych piersia.
Noworodki nie wymagajg podawania kolejnych dawek. Kobiety w cigzy i karmigce piersig powinny
przyjmowac¢ maksymalnie dwie dawki.

W przypadku dzieci produkt leczniczy mozna pokruszy¢ i przed podaniem wymiesza¢ z mlekiem,
wodg lub sokiem.

Badania medycyny nuklearnej

Jesli produkt Jodek potasu HEMO MEDIKA jest stosowany jako Srodek blokujacy przed podaniem
zwigzku znakowanego jodem radioaktywnym, ktory jest metabolizowany do jodku lub ktéry zawiera
zanieczyszczenia jodem radioaktywnym, doustna dawka 130 mg (2 tabletki) u dorostych ograniczy
wychwyt przez tarczyce do ponizej 1% normalnej wartosci. Takg dawke nalezy poda¢ w dniu badania
lub przed nim, a nast¢pnie codziennie az do momentu zmniejszenia szacowanej aktywnosci
radioaktywnego jodu w organizmie do wlasciwego poziomu.

Dzieciom w wieku od 3 do 12 lat nalezy poda¢ 50% dawki dla dorostych, a dzieciom w wieku od 1
miesigca do 3 lat nalezy poda¢ 25% dawki dla dorostych.

Potasu jodku nie nalezy podawac, gdy radioaktywny jod jest stosowany w celu obrazowania
diagnostycznego lub leczenia gruczotu tarczowego.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na potasu jodek (patrz tez punkty 4.2 i 4.5) lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku narazenia na radioaktywny jod wskutek katastrofy jadrowej dawkowanie potasu jodku
nalezy dobiera¢ wedlug planow operacyjno-ratowniczych oraz wedtug wczeséniej okreslonych
operacyjnych poziomow interwencyjnych. Dla poszczegdlnych zagrozonych promieniowaniem grup
wiekowych nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka, jaki wigze si¢ z podaniem im stabilnego
jodu. W pierwszej kolejno$ci leczenie nalezy zastosowac u kobiet w cigzy i1 karmigcych piersia, u
niemowlat i dzieci. Pojedyncza dawka potasu jodku zapewnia odpowiednig ochrong przez dobe.
Dhugotrwale narazenie na promieniowanie moze powodowac¢ koniecznos¢ podania kolejnych dawek,
jednakze nalezy unika¢ wielokrotnego podawania dawek u noworodkow i kobiet w cigzy oraz
karmigcych piersig (patrz punkt 4.2). Profilaktyczne leczenie jodem stosuje si¢ przeciwko
wdychanemu jodowi radioaktywnemu i nie powinno ono stanowi¢ gtéwnej metody profilaktycznej na
wypadek potknigcia zanieczyszczen jodem radioaktywnym.

W grupie ryzyka znajduja si¢ leczeni farmakologicznie pacjenci z tyreotoksykoza lub pacjenci z
tyreotoksykozg i jej leczeniem w wywiadzie, ktorzy obecnie nie przechodzg terapii i sag wyraznie w
fazie remis;ji.

Spowodowana jodem nadczynno$¢ tarczycy moze szybciej wystgpi¢ u nieleczonych pacjentow z
bezobjawowym wolem guzkowym lub utajong choroba Gravesa-Basedowa.

Sole potasu powinny by¢ stosowane ostroznie u pacjentow z niewydolnoscia nerek lub nadnerczy,
cigzkim odwodnieniem lub kurczami cieplnymi mig¢sni.



Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, jesli sole potasu podawane sg jednoczesnie z diuretykami
oszczgdzajacymi potas, poniewaz moze to powodowac hiperkaliemi¢ (patrz punkt 4.5).

Potencjalne korzysci z profilaktycznego podania jodu sg najwigksze u os6b mtodych. Ryzyko
zachorowania na nowotwor tarczycy jest wicksze u ptodu, noworodka i matego dziecka niz u
dorostego, w przeliczeniu na jednostke dawki radioaktywnego jodu.

Profilaktyczne podanie potasu jodku nie jest zazwyczaj zalecane u dorostych w wieku powyzej 40
lat, chyba ze wchloni¢ta dawka zwigkszy si¢ do ilosci zagrazajacej prawidtowej czynnosci tarczycy,
czyli okoto 5 Gy. Ryzyko zachorowania na nowotwor tarczycy jest bardzo mate w tej grupie,
natomiast cz¢sto$¢ wystgpowania chorob tarczycy jest wigksza, dlatego ryzyko spowodowanych
jodem powiktan tarczycowych jest wigksze.

Dzieci i mtodziez

Noworodki w pierwszych dniach zycia sg szczegdlnie narazone na dzialanie radioaktywnego jodu i
zablokowanie czynnosci tarczycy w wyniku przecigzenia potasu jodkiem. Frakcja wychwytu
radioaktywnego jodu jest u nich czterokrotnie wigksza niz w pozostatych grupach wiekowych.
Tarczyca u noworodkow jest szczegolnie wrazliwa na blokade czynnoSciowa spowodowang
przecigzeniem potasu jodkiem. Przemijajgca niedoczynno$¢ tarczycy w tym wcezesnym okresie
rozwoju mozgu moze prowadzi¢ do utraty zdolnosci intelektualnych. W zwigzku z tym podczas
podawania stabilnego jodu noworodkom, nicodzowne jest doktadne kontrolowanie czynnosci
tarczycy. U noworodkow, ktorym w pierwszych tygodniach zycia podawano potasu jodek, nalezy
monitorowac stezenie TSH 1, jesli konieczne, T4 oraz w razie potrzeby zastosowac odpowiednia
terapi¢ zastepcza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore produkty lecznicze, takie jak kaptopryl i enalapryl, moga powodowa¢ hiperkaliemie, ktora
moze by¢ nasilona przez jednoczesne podawanie potasu jodku.

Dziatanie chinidyny na serce jest potegowane przez zwigkszone stgzenie potasu w 0soczu.

Na skutek interakcji pomigdzy solami potasu a diuretykami oszczedzajacymi potas, takimi jak
amiloryd lub triamteren lub antagonisci aldosteronu, moze wystapi¢ hiperkaliemia (patrz punkt 4.4).

Inne zwigzki, ktore oddziatujg na tarczyce, takie jak amiodaron lub lit mogg zmieni¢ efekt dziatania
jodu i jodkow na tarczyce. Hipotyreotyczne oraz wolotworcze dzialanie weglanu litu oraz jodkow
moze by¢ addytywne jesli sg podawane jednoczesnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
U kobiet, ktorym w trakcie cigzy podawano jodki, zgtaszano dzialanie teratogenne, takie jak
wrodzone powigkszenie i niedoczynnos¢ tarczycy.

Profilaktyczne podawanie jodu kobietom w cigzy powinno tez by¢ skuteczne dla ptodu.

W przebiegu cigzy liczb¢ dawek potasu jodku nalezy ograniczy¢ do minimum oraz nalezy unikac
wielokrotnego podawania dawek (patrz punkt 4.2). Na obszarach ubogich w jod dtugotrwate
dawkowanie moze doprowadzi¢ u matki lub u ptodu do zaniku czynnosci tarczycy, co grozi
potencjalnymi konsekwencjami dla rozwoju ptodu. Jesli potasu jodek zostanie podany w pdznej
fazie cigzy, nalezy monitorowac czynnosc¢ tarczycy u noworodka. Na ogoét wystarczaja do tego
rutynowe badania przesiewowe w okresie noworodkowym. U noworodkéw, ktorym w pierwszych
tygodniach zycia podawano potasu jodek, nalezy monitorowa¢ stezenie TSH 1, jesli to konieczne, T4



oraz w razie potrzeby zastosowa¢ odpowiednig terapi¢ zastepcza.

Kobiety cigzarne z czynng nadczynno$cig tarczycy nie moga przyjmowac potasu jodku, z uwagi na
ryzyko zaniku czynnosci tarczycy u ptodu.

Karmienie piersia

Jod przenika do mleka ludzkiego, jednak kobiety karmigce piersiag powinny kontynuowac¢ karmienie
(patrz punkt 5.2). Kobiety karmigce piersig powinny unika¢ wielokrotnego przyjmowania dawek
(patrz punkt 4.2).

Ptodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu substancji czynnej potasu jodku na ptodnos¢ u ludzi. Nie ma
zadnych dostgpnych danych przedklinicznych dotyczacych wptywu substancji czynnej potasu jodku
na zdolnosci rozrodcze lub ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Jodek potasu HEMO MEDIKA nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozgdane wymieniono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA.

Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono nastepujgco:

Bardzo czgsto: >1/10

Czgsto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czesto: >1/1,000 do <1/100

Rzadko: >1/10,000 do <1/1,000

Bardzo rzadko: <1/10,000

Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Klasyfikacja uktadow i Czestosé
narzadow Dziatanie niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit | Nieznana:
Zaburzenia zolagdkowo-jelitowe (w tym nudnosci)
Zaburzenia smaku (w tym metaliczny smak)

Zaburzenia ukladu Nieznana:

immunologicznego Reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka skorna, obrzek
slinianek, bol gtowy, skurcz oskrzeli moga mie¢ nasilenie tagodne
lub cigzkie i moga zaleze¢ od dawki

Zaburzenia Nieznana:

endokrynologiczne Zglaszano nadczynno$¢ tarczycy, choroby autoimmunologiczne
spowodowane jodem (choroba Gravesa-Basedowa i Hashimoto),
wole guzkowate toksyczne oraz niedoczynno$¢ tarczycy wywotang
jodem jako dziatania niepozadane terapii jodem.

Nieznana:

Odnotowano tez przypadki nadczynnosci tarczycy, zapalenia
tarczycy i1 powiekszenia gruczotu tarczowego z wystapieniem lub bez
obrzeku sluzowatego.

Dalsze podawanie produktu moze prowadzi¢ do depresji, nerwowosci, impotencji i bezsennosci.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania mogg wystgpi¢ objawy zatrucia jodem, takie jak: bol gtowy, bol i obrzek
slinianek, gorgczka lub zapalenie krtani, obrzek lub zapalenie gardla, zaburzenia uktadu
pokarmowego i biegunka. Moze tez wystapi¢ obrzek ptuc.

Jednorazowe potknigcie jodu moze powodowac uszkodzenie uktadu pokarmowego i1 uszkodzenie
nerek. Zapas¢ krazeniowo-oddechowa spowodowana niewydolnoscig krazenia nalezy leczy¢ przez
podtrzymywanie drozno$ci drog oddechowych i ustabilizowanie krazenia. Moze wystapi¢ obrzgk
glo$ni powodujacy zamartwice lub zachtystowe zapalenie phuc.

Ptukanie zotagdka nie powinno by¢ brane pod uwage, ze wzglgdu na mozliwos¢ uszkodzen
wynikajacych z dzialania Zzracego. Przy zatruciu jodkiem, mozna rozwazy¢ zastosowanie wegla
aktywowanego jesli pacjent zglosi si¢ w ciggu godziny od zazycia. Nalezy poda¢ mleko lub Zywnos¢
zawierajacg skrobig.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: odtrutki
Kod ATC: VO3AB21 potasu jodek

W razie narazenia na radioaktywny jod, potasu jodek zapobiega uszkodzeniu tarczycy dzieki
wysyceniu jej nieradioaktywnym jodem, co blokuje wychwyt radioaktywnego jodu ze skazonego
powietrza, skazonej wody, mleka i innych produktéw zywnosciowych. W RAZIE KATASTROFY
JADROWEJ, NALEZY BEZWZGLEDNIE PODAC POTASU JODEK W CIAGU
GODZINY! Podanie w ciggu godziny od zdarzenia powoduje ponad 85% wysycenie tarczycy
nieradioaktywnym jodem. Z kazdg godzing op6Znienia procent wysycenia zmniejsza si¢: po trzech
godzinach wysycenie nieradioaktywnym jodem wynosi 50%. Podanie jodu po sze$ciu godzinach od
narazenia nie przynosi zadnych korzysci. Z tego powodu jest bardzo wazne, aby mozliwie najszybciej
informowac¢ ludnos¢ o potencjalnej katastrofie jadrowe;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Organizm ludzki zawiera od 20 mg do 50 mg jodu. Srednie dobowe spozycie jodu wynosi od 150 pg
do 200 pg. Wychwyt jodu przez tarczyce jest osiemdziesigciokrotne wigkszy niz przez inne narzady.
Organizm ludzki jest w stanie metabolizowa¢ dawki nawet wielokrotnie wicksze niz zalecana dawka
dobowa, gtownie z moczem, poprzez krazenie jelitowo-watrobowe oraz poprzez $linianki (po podaniu


mailto:ndl@urpl.gov.pl

pojedynczej dawki 3 g potasu jodku do catkowitej eliminacji dawki dochodzi po 75 godzinach, 89%
jest wydalane z moczem).

W ciggu 24 godzin do mleka ludzkiego moze przenikna¢ az jedna czwarta dawki jodu przyjetej przez
matke. Potasu jodek moze czgéciowo zablokowa¢ przenikanie radioaktywnego jodu do mleka. Przy
doborze dawki potasu jodku dla karmigcej matki, nalezy zastosowac te same kryteria, jak dla innych
mtodych osob dorostych w wieku ponizej 40 lat.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Stwierdzono, ze pojedyncza wysoka dawka wykazuje dziatanie teratogenne u szczurow. W innym
badaniu u szczuréw codzienne podawanie duzej dawki jodu prowadzito do zahamowania porodu,
braku laktacji i zmniejszonej aktywnos$ci macierzynskiej. Podawanie substancji zawierajacych jod
$winiom nie dawalo skutkoéw teratogennych.

W dtugoterminowym badaniu, w ktorym szczury przez dwa lata otrzymywaty potasu jodek w wodzie
pitnej, obserwowano rozwoj raka plaskonablonkowego w gruczotach slinowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Makrogol 6000

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

6 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium z ulotka, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 2 tabletki, 4 tabletki, 10 tabletek Iub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA



DOPUSZCZENIE DO OBROTU
HEMO MEDIKA SERVICES s.r.0.
Starova 27
040 01 Kosice
Republika Stowacka
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 22940
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 stycznia 2016
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2023
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