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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Jodek potasu G.L. Pharma, es mg, tablet

Kalii iodidum

Nalezy uwaznie zapoznat sig¢ z trescia

ulotki przed zastosowaniem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne

Jdla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie
potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
2wrdcit sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej
osobie. Nie nalezy go przekazywac
innym, Lek moze zaszkodzié innej osobie,
nawet jesli objawy jej choroby sg takie
same.

- Jedli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Jodek potasu G.L. Pharma
i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku
Jodek potasu G.L. Pharma

3. Jak przyjmowac lek Jodek potasu
G.L. Pharma

4, Moiliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Jodek potasu
G.L. Pharma

6. Zawarto$¢ opakowania | inne informacje

1. Co to jest lek Jodek potasu
G.L. Pharma i w jakim celu sie go
stosuje
Jodek potasu stosowany jest w przypadku
katastrof nuklearnych lub  uszkodzer
reaktorow jadrowych w celu zapobiegania
wychwytowi radicaktywnego jodu przez
tarczyce.

W trakcie uszkodzen reaktorow jadrowych
moze dojéé¢ do emisjl radicaktywnego jodu.
W przypadku skazenia, radioaktywny jod
wychwytywany jest przez tarczyce. Przyjecie
nie-radioaktywnego jodu (np. w postaci
jodku potasu) zapobiega wychwytowi jodu
radioaktywnego przez tarczyce przed lub po
wystapieniu skazenia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem
leku Jodek potasu G.L. Pharma

Kiedy nie przyjmowac leku Jodek potasu

G.L. Pharma

- jesli pacjent ma uczulenie na jodek

potasu lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienione w

punkcie 6),

jesli u pacjenta wystepuja choroby auto-

immunologiczne potaczone ze swiadem

i pecherzami na skorze (opryszczkowate

zapalenie skory Duhringa),

- jesli u pacjenta wystgpuje nadczynnosc
tarczycy, objawiajaca sig wytwarzaniem
zbyt duzej ilosci hormondw tarczycy,

- jedli u pacjenta wystepuje zaburzenie
naczyn krwionosnych (zapalenie naczyn
z hipokomplementemia).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku

Jodek potasu G.L. Pharma nalezy zwrocic

sie do lekarza lub farmaceuty:

- w przypadku wystepowania ziosliwego

nowotworu tarczycy lub takiego podejrze-

nia,

w przypadku zwegzenia drég oddecho-

wych (powodujacego trudnosci w oddy-

chaniu). Podanie leku Jodek potasu G.L.

Pharma moze pogorszyc ten stan,

jesli u pacjenta stosuje sie lub stosowane

bylo w przesziosci leczenie chordb tar-

czycy,

— jesli u pacjenta wystepuje nieleczona
autonomia tarczycy,

— jesll u pacjenta wystgpuje zaburzenie
czynnosci nerek,

- w przypadku zaburzenia czynnosci nad-
nerczy i leczenia z tym zwiazanego,

- |esli pacjent jest odwodniony lub wyste-
puja u niego skurcze spowodowane upa-
tem,

— w przypadku przyjmowania lekow wymie-
nionych w punkcie Inne leki i lek Jodek
potasu G.L. Pharma”,

Dzieci

Z noworodkiem w wieku kilku tygodni, po
podaniu leku Jodek potasu G.L. Pharma
nalezy zglosi¢ sig do lekarza tak szybko
jak to mozliwe, w celu skontrolowania
czynnosci tarczycy.
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Inne leki i lek Jodek potasu G.L. Pharma
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie
owszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje przyjmowac.

Nalezy pamigtac, ze informacja ta dotyczy
réwniez lekow przyjmowanych niedawno.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent

przyjmuje:

- leki hamujace czynnosé tarczycy;
w przypadku jednoczesnego stosowania
z lekiem Jodek potasu G.L. Pharma stan
pacjenta musi by¢ $cisle monitorowany
przez lekarza,

- kaptopryl lub enalapryl; leki te moga
powodowac zwigkszenie stgzenia potasu
we krwi,

- chinidyne; dziatanie chinidyny na serce
moze zostac zwigkszone przez lek Jodek
potasu G.L. Pharma,

- leki moczopedne oszczedzajace potas
jak amiloryd lub triamteren; leki te moga
powodowaé zwiekszenie stezenia potasu
we krwi.

Stosowanie leku Jodek potasu G.L. Pharma

moze wplywac na terapie z zastosowaniem ——=
radipaktywnego jodu oraz wyniki badar s

tarczycy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na
ptodnosé

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy
istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w ciazy,
lub gdy planuje ciaze, przed zastosowaniem
tego leku nalezy poradzic sig lekarza lub
farmaceuty.

Kobiety w ciazy nie powinny przyjac wigcej
niz jedna dawke, tzn. 2 tabletki . Jesli lek
Jodek potasu G.L. Pharma jest podany w
péinym okresie ciazy, zaleca sig zbadaé
czynnos¢ tarczycy u noworodka.

Kobiety karmiace piersia nie powinny przyjaé
wigce| niz jedna dawke, tzn. 2 tabletki,

Jod wydzielany jest do mleka kobiecego,
ale jego ilosc nie jest wystarczajaca, aby
w pelni chroni¢ dziecko. Diatego nalezy
podac tabletki jodu rowniez dziecku (patrz
punkt .Jak przyjmowac lek Jodek potasu
G.L. Pharma”).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn
Jodek potasu nie ma wplywu na zdoinosé
do’ prowadzenia pojazdéw i obslugiwanie
maszyn.

Lek Jodek potasu G.L. Pharma zawiera
laktoze.

Ten lek zawiera laktoze. Jesli u pacjenta
wystepuje nietolerancja niektorych cukrdw,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Jodek potasu

G.L. Pharma
Tabletki zawierajace jod nalezy przyjmowac
jedynie w przypadku katastrof jadrowych
i po komunikacie odpowiednich wladz np. za
posrednictwem radia lub telewizji.
Nie podejmowa¢ samodzielnie decyzji
o przyjeciu leku.
Lek nalezy przyjmowat zawsze zgodnie
z instrukcjami podanymi w tej ulotce
lub zgodnie z zaleceniami lekarza Ilub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrocit sie do lekarza lub farmaceuty.

W celu zapewnienia cdpowiednie] ochrony,
lek nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe
(najlepiej w ciagu 2 godzin) po ogtoszeniu,

ze wystapilo skazenie radioaktywnym
jodem.
Jednakze, przyjecie tabletek w ciagu

8 godzin po wystawieniu na dzialanie radio- -

aktywnym jodem jest weigz korzystne.

Tabletki mozna rozgryza¢ lub polykac
w catosci. Dla dzieci karmionych piersia,
mozna rozkruszyc tabletki | rozprowadzic je
w wodzie, syropie lub innym plynie, Catko-
wite rozpuszczenie tabletki moze trwac do
6 minut. Nalezy upewnic sig, ze tabletka jest
calkowicie rozpuszczona przed podaniem
jej dziecku,

Zalecane dawkowanie:

Dorosli | dzieci powyzej 12 lat: 2 tabletki
Dzieci od 3 do 12 lat: 1 tabletka
Dzieci od miesiaca do 3 lat. Y4 tabletki
Moworodki i niemowleta

miodsze niz 1 miesiac: Vs tabletki

GHODOGPL. Jodek potasy G.L. Phamma, 65 mg. Tab

Kobiety w ciazy: 2 tabletki.
Jest to dawka zapewniajaca

ochrone rowniez dziecku.

Karmigce piersia: 2 tabletki

Noworodki, kobiety w cigzy i karmigce
piersig oraz dorosli powyze] 60 lat nie
powinni przyjmowac wigcej niz jedna dawke.

Lek Jodek potasu G.L. Pharma nie jest
zalecany u osob powyzej 40 lat, poniewaz
jest mniej prawdopodobne, Ze ta grupa wie-
kowa skorzysta na leczeniu jodem po eks-
pozycii na jod radioaktywny. Jednak osoby
narazone na kontakt z duzymi dawkami
radioaktywnego jodu (np. pracownicy stuzb
ratowniczych zaangazowani w akcje ratow-
nicze lub porzadkowe) prawdopodobnie
skorzystaja na leczeniu.

Pojedyncze przyjecie wyzej opisanych
dawek chroni przed mozliwym wehionigciem
radioaktywnego jodu.

Jesli dziatanie radioaktywnego jodu prze-
diuza sig (>24 godz.) i powtarza sig naraze-
nie, przyjmowanie skazonego pokarmu lub
wody oraz gdy ewakuacja nie jest mozliwa,
moze byé konieczne kolejne podanie.
Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne
dawki.

Przyjecie wieksze] niz zalecana dawki
leku Jodek potasu G.L. Pharma

Przyjecie wigkszej niz podana powyzej
dawki leku Jodek potasu G.L. Pharma nie
zwigksza dzialania ochronnego.

Jesli pacjent przyjmie za duza dawke leku
Jodek potasu G.L. Pharma, moze wystapic
zatrucie jodem z cigzkimi dziataniami
niepozadanymi, jak zaburzenia oddychania
izaburzenia serca.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki
leku Jodek potasu G.L. Pharma, nalezy
bezzwiocznie skontakiowac sig z lekarzem,

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowad
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazde-
go one wystapia.

Rzadko (moga wystepowac u wigcej niz 1 na
1000 pacjentow):
- Woysypka skdma wystepujaca czasowo.

Czestost nieznana (czestoSc wystgpowania
nie moze zostat¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

- Reakcije nadwrazliwosci, jak obrzek
slinianek, bél glowy, $wiszczacy oddech
lub kaszel, zaburzenia zotadkowe

- Choroby autoimmunologiczne wywoltane
jodem (choroba Graves'a, choroba
Hashimoto), wole guzkowe oraz wywolana
jodem przejsciowa nadczynno$¢ lub
niedoczynnosc tarczycy

- Nadezynnoéé tarczycy (charakteryzujaca
sig utratg masy ciala, zwigkszonym ape-
tytemn, nietolerancja na goraco i zwigk-
szona potliwoscia), zapalenie tarczycy,
powigkszenie tarczycy z lub bez obrzgku
$luzowatego (pogrubienie skory | tkanek,
szczegolnie na twarzy)

Depresja, nerwowos¢, impotencja,

bezsennosé (po wielokrotnym podaniu)

- Zapalenie slinianek, zaburzenia zotadko-
wo-jelitowe

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepoia-

dane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢

o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania

niepozadane mozna zglasza¢ bezposred-

nio do Departamentu Monitorowania Niepo-
zadanych Dzialan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Bioboj-

czych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 4822 49 21 309

Strona internetowa:

https:/fsmz. ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zglaszaniu dziata’i niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Jodek potasu
G.L. Pharma

Lek nalezy przechowywat w migjscu

niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej
25°C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu
waznosci zamieszczonego na opakowaniu
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacii ani
domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usunag leki, ktdrych
sig juz nie uiywa. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne
informacje

Co zawiera lek Jodek potasu G.L. Pharma

- Substancja czynng leku jest potasu jodek.
1 tabletka zawiera 65 mg potasu jodku,
co odpowiada 50 mg jodu,

— Pozostate sktadniki leku to:
skrobia kukurydziana,
laktoza jednowodna,
celuloza mikrokrystaliczna (E 460),
kopolimer metakrylanu butylu zasadowy,
magnezu stearynian (E 572).

Jak wyglada lek Jodek potasu G.L. Pharma
i co zawiera opakowanie

Biala do brazowobiata, okragla wypukia
tabletka z linia podziatlu w ksztalcie krzyza
na wewnetrznej stronie i nacigciami na
zewnetrznej stronie.

Opakowanie zawiera blister z 2, 4, 6, 10 lub
20 tabletkami.

Nie wszystkie wielkosci opakowari musza
znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny | wytwdrca
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych
informaciji nalezy zwrécic si¢ do migjscowe-
go przedstawiciela podmictu odpowiedzial-

nego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.
Al. Jana Pawia |l 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02
biuro@gl-pharma.pl

Ten produkt medyczny jest zarejestrowany
w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej
pod nastepujacymi nazwami:
Holandia: Kajodan 65 mg tabletten
Bulgaria: Kanwes HoamMa
G.L. Pharma
65 mg TabneTku
wdlouxo kahio
G.L. Pharma 65 mg Siokia
Jodid draselny
G.L. Pharma
65 mg tablety
Potassium iodide
G.L. Pharma
Kaliumjodidi G.L. Pharma
65 mg tablettia
Potassium iodide
G.L. Pharma
65 mg tablets
Kaliumjodidi G.L. Pharma
65 mg toflur
Potassium iodide
G.L. Pharma
65 mg tabletes
Potassium iodide
G.L. Pharma
65 mg tablets
Potassium iodide
G.L. Pharma
65 mg tablets
Jodek potasu
G.L. Pharma
lodeto de potassio
G.L. Pharma
65 mg comprimidos
lodurd de potasiu
G.L. Pharma
65 mg comprimate
Kaliumjodid G.L. Pharma
65 mq tabletter
Jodid draselny
G.L. Pharma 65 mg tablet
Kalijev jodid G.L. Pharma
65 mg tablete
Wielka Brytania: Potassium jodide

65 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.11.2021

Cypr:
Czechy:

Estonia:
Finlandia:

Irlandia:

Islandia:

totwa:

Litwa:

Malta:

Polska:

Portugalia:

Rumunia:

Szwecja:
Slowacja:

Stowenia:
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GI40000PL, Jodik potasy G L Prarma, 85 mg. Tab.



