ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Jodek potasu SERB, 65 mg, tabletki
Kalii iodidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotkeg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Jodek potasu SERB i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Jodek potasu SERB
Jak przyjmowac lek Jodek potasu SERB

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Jodek potasu SERB

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A S e

1. Co to jest lek Jodek potasu SERB i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten powinien by¢ przyjmowany wytacznie po wyraznym wezwaniu przez odpowiednie wladze
zgodnie z oficjalnymi krajowymi wytycznymi.

Tabletki Jodek potasu SERB sa przeznaczone do stosowania przez populacje w przypadku uwolnienia
radioaktywnego jodu w powietrze w razie katastrofy nuklearnej. Tabletki stosuje si¢ w celu
zablokowania wychwytu radioaktywnego jodu przez tarczyce.

W przypadku katastrofy nuklearnej wiadomos¢ dotyczaca zastosowania tabletek z jodem jest przesytana
przez wlasciwe wtadze krajowe za posrednictwem mediow (radio, telewizja, internet).

Wychwyt radioaktywnego jodu w tarczycy mozna zablokowac przez szybkie podanie wysokiej dawki
jodku potasu. W takiej sytuacji tarczyca wchtania odpowiednig ilo$¢ jodu i nie nast¢puje wchtanianie
radioaktywnego jodu przez 24 godziny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jodek potasu SERB

Kiedy nie stosowa¢ leku Jodek potasu SERB

- jesli pacjent ma uczulenie na jodek potasu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje opryszczkowate zapalenie skory (nazywane chorobg Duhringa-
Brocqga), rzadka choroba skory,

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie naczyn z hipokomplementemia (zespot Mac Duffie), rzadkie
schorzenie powodujace zapalenie naczyn krwionos$nych.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek ten nalezy zastosowac niezwlocznie po otrzymaniu wyraznego polecenia wtadz krajowych.
Pozne przyjecie tabletek potasu jodku (24 godziny po ekspozycji) moze by¢ szkodliwe, poniewaz
powoduje wydluzenie okresu poltrwania radioaktywnego jodu, ktéry zgromadzit si¢ w tarczycy.




Dzieci, mlodziez oraz kobiety w ciazy i karmigce piersig a takze osoby mieszkajace na obszarach
objetych niedoborem jodu najbardziej skorzystaja na leczeniu tabletkami jodu po narazeniu na dziatanie
jodu radioaktywnego. Dorosli w wieku powyzej 40 lat s mniej podatni na korzystny wptyw leczenia
tabletkami z jodem po narazeniu na dziatanie radioaktywnego jodu.

Jesli dostgpnosc¢ leku Jodek potasu SERB jest ograniczona, pierwszenstwo powinny mie¢ dzieci i
mtodzi dorosli a takze osoby narazone na kontakt z duzymi dawkami radioaktywnego jodu (np.
pracownicy stuzb ratowniczych zaangazowani w akcje ratownicze lub porzadkowe) niezaleznie od
wieku.

Tabletki nie chronig przed Zadnymi innymi typami promieniowania substancji radioaktywnych.

Przed przyjeciem leku Jodek potasu SERB nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty:

- jesli pacjent leczy si¢ na choroby tarczycy.

- jesli pacjent leczy si¢ na raka tarczycy lub lekarz podejrzewa raka tarczycy u pacjenta.

- Jesli pacjent ma trudno$ci z oddychaniem lub potykaniem. Stosowanie leku Jodek potasu SERB
moze pogorszy¢ ten stan w zwigzku powigkszeniem gruczolu tarczowego, wolem (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane™).

Dzieci

- Ryzyko wystapienia raka gruczotu tarczowego po ekspozycji na jod radioaktywny jest wigksze u
mtodszych oséb. Poniewaz ich gruczot tarczowy nadal ro$nie, noworodki (od urodzenia do konca
pierwszego miesiaca zycia) i dzieci sg bardziej wrazliwe na niebezpieczne dziatanie jodu
radioaktywnego niz dorosli i powinni by¢ leczeni jodkiem potasu w pierwszej kolejnosci.

- Nalezy unika¢ wielokrotnego podania jodku potasu u noworodkéw w celu zminimalizowania
ryzyka wystapienia niedoczynnosci tarczycy.

- U noworodkow zaleca si¢ kontrolowania czynnosci tarczycy przez lekarza w celu
natychmiastowego wdrozenia leczenia niedoczynnosci tarczycy (stan, w ktorym tarczyca nie
produkuje wystarczajacej ilosci hormonow), ktéra moze sporadycznie wystapi¢ po podaniu jodku
potasu (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Niedoczynno$¢ tarczycy u noworodkow
moze wplywac¢ na rozwdj mozgu.

Lek Jodek potasu SERB a inne leki

W przypadku stosowania leku zgodnie z zalecanym dawkowaniem ryzyko interakcji jest niewielkie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez tych

lekow, ktore wydawane sa bez recepty.

W szczegdlnosci mozna zgtosic si¢ do lekarza przy stosowaniu nastgpujacych lekéw podczas

przyjmowama leku Jodek potasu SERB:
inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), grupa lekéw, ktérych dziatanie polega na
wspomaganiu poszerzenia naczyn krwionosnych, co utatwia sercu pompowanie krwi przez nie
(leki tego typu, co kaptopril lub enalapril),

- leki moczopedne oszczedzajace potas (tabletki moczopedne, ktore zmniejszaja ilo$¢ potasu
traconego wraz z moczem), takie jak amilorid, triamteren lub antagonisci aldosteronu,

- lit, stosowany w chorobach psychicznych,

- leki stosowane do leczenia nadmiernie aktywnej tarczycy (choroby o nazwie nadczynnos¢
tarczycy) (leki tego typu, co karbimazol, metimazol i propylotiouracyl),

- leki zawierajace jod (np. amiodaron stosowany w leczeniu nieregularnego bicia serca).

Stosowanie leku Jodek Poatasu SERB moze wptywac na leczenie jodem radioaktywnym i wyniki badan
tarczycy.

Lek Jodek potasu SERB z jedzeniem i piciem
Pokarm w Zotadku moze opdznia¢ wchtanianie. Z tego powodu najlepiej jest przyjac tabletke po
pewnym czasie od spozycia pokarmow.



Ciaza i karmienie piersia

Kobiety w ciazy powinny stosowac jodek potasu w celu zabezpieczenia wlasnej osoby, a takze
nienarodzonego dziecka.

Kobiety w cigzy i karmigce piersig nie powinny przyjmowac¢ dawek wielokrotnych.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Jodek potasu SERB zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Jodek potasu SERB

Lek ten powinien by¢ przyjmowany wylacznie po wyraznym wezwaniu przez wltadze panstwowe.
Nie nalezy podejmowac samodzielnie decyzji o przyjeciu leku.

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Optymalny okres podania potasu jodku wynosi mniej niz 24 godziny przed spodziewanym poczatkiem
ekspozycji oraz maksymalnie 2 godziny po nim. Uzasadnione byloby podanie jodku potasu w ciggu
maksymalnie 8 godzin po szacowanym poczatku ekspozycji.

Pojedyncza dawka jodku potasu powoduje prawie catkowite nasycenie tarczycy, blokuje wychwyt
radioaktywnego jodu przez gruczot tarczowy na nastepne 24 godziny

Nie nalezy podawac tego leku po uptywie ponad 24 godzin od ekspozycii na promieniowania (patrz
punkt 2 ..Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci”).

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u osob w podesztym wieku (powyzej 60 lat) i u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby, jednakze organizm moze gromadzi¢ jodek potasu przez
dtuzszy okres.

Zalecang dawke okre$la si¢ wg wieku pacjenta.
Dawka jodku potasu Liczba tabletek, ktore
powinny by¢ przyjete

Dorosli 130 mg 2

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dawka jodku potasu Liczba tabletek, ktore
powinny by¢ przyjete

Mtodziez
(w wieku powyzej 12 lat) 130 mg 2
Dzieci
(w wieku 3-12 lat) 65 mg 1
Niemowleta
(w wieku od 1 miesigca do 3 lat) 32mg 172
Noworodki
(w wieku <1 miesigca) 16 mg 1/4

Powtarzane dawki w przypadku przedtuzajgcej si¢ ekspozycji
W przypadku przedtuzajacej si¢ ekspozycji moga by¢ konieczne dodatkowe dawki po wyraznym
wezwaniu przez wlasciwe wtadze krajowe.



Noworodki (w wieku <1 miesigca), kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz starsze osoby doroste (w
wieku powyzej 60 lat) nie powinny otrzymywac wielokrotnych dawek potasu jodku.

Sposob podawania

Tabletke mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu utatwienia dawkowania w przypadku dzieci.
Tabletke mozna rozgryzac, potyka¢ lub rozkrusza¢ i miesza¢ z sokiem owocowym, dzemem, mlekiem
lub podobng substancja.

W przypadku rozpuszczania powstaly roztwor nalezy przyja¢ natychmiast.

Pokarm w Zotadku moze opoznia¢ wchlanianie. Z tego powodu najlepiej jest przyjac tabletke po pewnym
czasie od spozycia pokarmow.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Jodek potasu SERB

Przyjecie wigkszych dawek jodku potasu nie zwicksza dziatania ochronnego. Jesli pacjent przyjat zbyt
duza dawke jodku potasu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, szpitalem lub oddzialem ratunkowym w
celu uzyskania porady.

Objawy

- Gorzki smak w ustach, mozliwe obfitsze wydzielanie $liny niz zazwyczaj, piekace uczucie w
ustach i bol w ustach;

- Objawy przypominajace alergiczne zapalenie nosa, obrzgk i stan zapalny gardta i §linianek. Moze
wystapi¢ podraznienie i obrzek oczu oraz nasilone lzawienie.

- Moze wystapi¢ powigkszenie lub obrzgk ptuc, zaburzenia oddychania i duszno$¢ spowodowana
zwegzeniem drog oddechowych.

- Reakcje skorme obejmuja tagodne wysypki tradzikowe lub rzadziej, powazne wysypki.

Postepowanie po przedawkowaniu
W przypadku przedawkowania zaleca si¢ skontaktowanie si¢ z najblizszym osrodkiem
toksykologicznym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Opisano nastgpujace dziatania niepozadane, przedstawione wedlug czestosci wystgpowania:
Czesto (moze wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 10 osob):
- wymioty
- biegunka
- bol zotadka
- wysypka skorna
Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- reakcje uczuleniowe*
- metaliczny smak
- pragnienie
- bol brzucha
- biegunka z domieszka krwi
- objawy nadczynno$ci tarczycy: przyspieszenie czynnos$ci serca, kolatanie serca, zme¢czenie,
nadmierne pocenie, zmiany taknienia, przyspieszenie pasazu jelitowego z biegunka,
nietolerancja ciepta, zaburzenia miesigczkowania, nerwowos¢, lek, drazliwosc¢, niestabilnos¢
emocjonalna, zaburzenia snu.
- objawy niedoczynnosci tarczycy: wolna czynnos$¢ serca, zmeczenie, sktonno$¢ do marznigcia,
umiarkowany przyrost masy ciala, zaparcie, dusznosc¢, sztywnos¢ migsni, skurcze, zaburzenia



miesigczkowania, sucho$¢ skory, kruche paznokcie i wlosy, spowolnienie czynnosci
intelektualnych, ochrypty glos, drazliwos¢, depresja.
- Powigkszenie tarczycy (wole)

*Reakcje uczuleniowe wystepuja wyjatkowo. Moga obejmowac zaburzenia oddychania (skurcz
oskrzeli), pokrzywke, obrzek pod skora, szczegdlnie wokodt oczu i ust (obrzgk naczyniowy), krwawienie
skorne lub fioletowe plamki (plamica) na skorze, gorgczke, bol stawow, obrzek weztéw chtonnych
(powigkszenie weztow chtonnych) i wzrost ilosci pewnego rodzaju biatych krwinek (eozynofilia).

Dodatkowe dziatania niepozgdane u dzieci
U noworodkow w pierwszych dniach zycia zaobserwowano czasowy wzrost stezenia hormonu tarczycy
we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: +48 22 492 13 01, faks: +48
22 492 13 09, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl .

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Jodek potasu SERB
Len nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania tego leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku/blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W trakcie przechowywania tabletki mogg lekko zz6tkng¢. To przebarwienie nie wptywa na skutecznosé
dziatania profilaktycznego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Jodek potasu SERB
- Substancja czynng jest potasu jodek 65 mg (co odpowiada 50 mg jodu).
- Pozostate sktadniki to laktoza, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Jodek potasu SERB i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Jodek potasu SERB 65 mg sa w kolorze od bialego do ztamanej bieli, okragte, plaskie, o
fazowanej krawedzi z linig podzialu w ksztalcie krzyza po jednej stronie, o $rednicy 9 mm. Tabletke
mozna podzieli¢ na dwie lub cztery réwne czgsci.

Tabletki sa dostarczane w tekturowych pudetkach zawierajacych 10 lub 20 tabletek w blistrze z folii
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Bruksela

Belgia

Tel. +48 22 307 03 61

Wytworca:

Astrea Fontaine

Rue Des Pres Potets
21121 Fontaine Les Dijon
Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Kaliumjodid SERB
Butgaria kanues itonua SERB
Czechy/ Stowacja Jodid draselny SERB
Dania Kaliumiodid SERB
Estonia Kaliumjodiid SERB
Finlandia Kaliumjodidi SERB
Francja lodure de potassium SERB
Wegry Kalium-jodid SERB
Wiochy Ioduro di potassio SERB
Lotwa Potassium iodide SERB 65 mg tabletes
Litwa Kalio jodidas SERB
Polska Jodek potasu SERB
Rumunia lodura de potasiu SERB
Stowenia Kalijjev jodid SERB

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2023
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