CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jodid 100, 100 mikrograméw, tabletka
Jodid 200, 200 mikrogramow, tabletka

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: potasu jodek (Kalii iodidum)
Tabletka Jodid 100 zawiera 100 mikrogramow jodu, w postaci jodku potasu.
Tabletka Jodid 200 zawiera 200 mikrogramow jodu, w postaci jodku potasu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: laktoza jednowodna.
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Jodid 100

Okragla tabletka o kolorze zblizonym do biatego, ptaska po obu stronach, z wytloczong linig podziatu
po obu stronach, ze Scigtymi krawedziami i napisem EM 33.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Jodid 200

Okragta tabletka o kolorze zblizonym do biatego, ptaska po obu stronach, z wytloczong linig podziatu,
ze $cigtymi krawedziami i napisem EM 70.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na réwne dawki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Profilaktyka wola w warunkach niedoboru jodu, zwlaszcza w okresie ciazy i karmienia piersia;

- Zapobieganie nawrotom wola po zakonczeniu leczenia hormonami tarczycy lub po zabiegu
chirurgicznego usunigcia wola wywotanego niedoborem jodu;

- Leczenie wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkow, dzieci i mtodziezy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

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

Podczas ustalania wtasciwej dawki produktu Jodid dla kazdego pacjenta, nalezy wziaé pod uwage
regionalne i indywidualne réznice w dostarczaniu jodu z pozywieniem. Jest to szczegdlnie istotne
u noworodkow, niemowlat i dzieci do 4 roku zycia.

Zapobieganie powstawaniu wola w przypadku niedoboru jodu

Niemowleta i dzieci:
50 — 100 mikrograméw jodu/dobe



Mtodziez i dorosli:
100 — 200 mikrogramdw jodu/dobe

Okres cigzy i karmienia piersig:
200 mikrogramow jodu/dobe

Zapobieganie nawrotom wola po zakonczeniu terapii hormonami tarczycy lub po zabiegu
chirurgicznego usuniecia wola wywolanego niedoborem jodu

100 — 200 mikrogramdw jodu/dobe
Leczenie wola wywolanego niedoborem jodu

Noworodki, dzieci:
100 — 200 mikrogramdw jodu/dobe

Mtodziez:
200 mikrogramow jodu/dobe

Sposob stosowania: po positkach z odpowiednig iloécig ptynu, tj. z potowa szklanki wody.
Profilaktyczne podawanie tabletek z jodkiem zwykle musi trwa¢ wiele lat, czesto do konca zycia.

W leczeniu wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkow, zwykle wystarczaja od 2 do 4 tygodni
leczenia. Dzieci i mtodziez zwykle wymagaja podawania jodu od 6 do 12 miesiecy, a nawet dtuze;j.

4.3 Przeciwwskazania

- Jawna nadczynno$¢ tarczycy.

- Utajona nadczynno$¢ tarczycy, W dawkach jodu przekraczajacych 150 mikrogramow /dobe.

- Autonomiczny gruczolak tarczycy oraz ogniskowe lub rozsiane wole guzkowe
0 autonomicznym wydzielaniu.

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem produktu Jodid nalezy upewni¢ sie, czy u chorego nie wystepuje obecnie ani nie
stwierdzano w przesztosci nadczynnosci tarczycy ani wola guzkowatego. Przed rozpoczeciem leczenia
jodem nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig diagnostyke w celu wykluczenia rozlanego lub
ogniskowego autonomicznego wydzielania hormonow tarczycy. W takim przypadku mozliwe jest
wywotanie nadczynnosci tarczycy podawaniem jodu w dawkach wiekszych niz 150 mikrogramow na
dobg.

Wysycenie tarczycy jodem moze uniemozliwi¢ optymalng kumulacj¢ jodu radioaktywnego
podawanego w celach diagnostycznych lub leczniczych. Nalezy unika¢ podawania produktu
leczniczego przed podawaniem jodu radioaktywnego w celach diagnostycznych lub leczniczych.

Produkt Jodid zawiera laktoze: nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) czy zespotem ztego wchtaniania glukozy
i galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Niedobor jodu nasila odpowiedz na leczenie przeciwtarczycowe w nadczynnosci tego gruczotu,

nadmiar jodu ostabia te¢ odpowiedz. W zwigzku z tym wszelkie, mozliwe do unikniecia, podawanie
jodu nalezy przerwac przed i w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy.



Leki przeciwtarczycowe blokujg wigzanie jodu w gruczole tarczowym i dlatego moga dziatac 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 nietransportowane, jak tiocyjanian (w st¢zeniach powyzej 5 mg/dl).

Wychwytywanie i wewnetrzny obieg jodu w tarczycy pobudza TSH (tyreotropina, hormon
tyreotropowy).

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

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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

W okresie cigzy i karmienia piersig zwigksza si¢ zapotrzebowanie na jod. Z tego wzgledu niezwykle
wazna jest odpowiednia podaz tego pierwiastka (200 ug /dobg).

Jod przechodzi przez tozysko i do mleka (30-krotna koncentracja). Dawkowanie produktu w okresie
ciazy i karmienia piersia, patrz punkt 4.1. Nalezy wzia¢ pod uwage jod przyjmowany z suplementami
diety. Nie jest konieczna dodatkowa suplementacja jodu u noworodkéw karmionych piersia.

Ze wzgledu na duza wrazliwo$¢ tarczycy ptodu i noworodka, nalezy unika¢ podawania w ciazy
i w okresie karmienia bardzo duzych dawek jodu (rzedu mg).

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Jod nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku, gdy w tarczycy istnieja duze ogniska wydzielania autonomicznego nie mozna
calkowicie wykluczy¢ ujawnienia si¢ nadczynnosci tarczycy spowodowanej dawkami jodu
przekraczajacymi 150 mikrogramow /dobg.

U o0s06b z predyspozycja do autoimmunologicznych chordb tarczycy mozliwe jest powstawanie
przeciwcial TPO (przeciwciata przeciwko peroksydazie tarczycy).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

49 Przedawkowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Objawami przedawkowania mogg by¢: brazowe §luzéwki, wymioty, bole brzucha i biegunka. Moze
doj$¢ do odwodnienia i wstrzgsu. W rzadkich przypadkach obserwowano stenoze¢ przeltyku. Zgony
wystepowaty wyltgcznie po przyjeciu niezwykle duzych dawek jodu (30 — 250 ml jodyny). Przewlekte
przedawkowanie moze by¢ przyczyng tzw. jodzicy (zatrucia jodem) z objawami takimi jak:
metaliczny smak w ustach, niezyt nosa, zapalenie spojowek, podraznienie §luzowek zotadka i oskrzeli,
zmiany skorne takie jak pgcherze, zgrubienia, tuszczenie naskorka i obrzek naczynioruchowy. W
bardzo rzadkich przypadkach opisywano goraczke, tradzik i zwickszone wydzielanie $liny.

Leczenie ostrego zatrucia polega na ptukaniu zotadka, wyréwnywaniu zaburzen wodno-
elektrolitowych, leczeniu wstrzasu i innym postepowaniu objawowym.

W przypadku przewlektego przedawkowania wskazane jest przerwanie podawania jodu.

W niedoczynnosci tarczycy wywolanej jodem, zaleca si¢ przerwanie podawania jodu i podanie
hormondw tarczycy. Nadczynnos¢ tarczycy wywotana jodem leczona jest lekami
przeciwtarczycowymi; w bardzo ciezkich przypadkach konieczne jest umieszczenie na oddziale
intensywnej terapii, plazmafereza, a niekiedy nawet tyreoidektomia (usunigcie tarczycy).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach tarczycy, preparaty jodu
Kod ATC: HO3CAO01

Dostateczna podaz jodu jest niezbedna do endogennej syntezy hormonow tarczycy oraz do
prawidtowej morfologii i funkcjonowania tarczycy. Zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji
Zdrowia doro$li potrzebujg 150 — 300 mikrogramow jodu/dobe. Te zalecenia do dzi$ nie zostaty
zrealizowane. Niedostateczna podaz jodu jest potencjalng przyczyna choréb: wola endemicznego,

a w cigzkich przypadkach —wrodzonego matotectwa. Jodid 100/ Jodid 200 dostarczajg jodu

1 s wskazane w zapobieganiu i leczeniu niedoborow jodu.

Po elektrochemicznym wychwycie jodu przez komorki nabtonkowe pecherzykéw tarczycowych
(wysycaniu), w obecno$ci H2O> jako kosubstratu zachodzi utlenianie utatwiane przez peroksydaze
jodkowa i powstaje jod organiczny. W tym procesie czg$¢ reszt tyrozynowych glikoproteiny zwanej
tyreoglobuling zostaje ujodowana w pozycji 3, a czgsciowo takze w pozycji 5 pierscienia
aromatycznego (jodowanie).

Ujodowane reszty tyrozynowe w procesie kondensacji oksydacyjnej przechodza w kompleks
tyroninowy z jego podstawowymi produktami: tyroksyna (Ta) i tréjjodotyroning (Ts). Hormony
tarczycy sa magazynowane w postaci kompleksow tyroninowo-tyreoglobulinowych wydzielanych
W procesie egzocytozy do koloidu wypelniajacego pecherzyki tarczycy.

Fizjologiczne (do ok. 300 mikrogramdw) ilosci jodu stosuje sie jako suplementacje

przy niedostatecznej podazy tego pierwiastka; zapobiegaja one powstawaniu wola z niedoboru jodu,
normalizujg rozmiary tarczycy u noworodkow, dzieci i mtodziezy, a takze rownowazg niektore
parametry biochemiczne (stosunek T3/T4, poziom TSH).

Farmakologicznie aktywne dawki jodu (wigcej niz 1 mg/dobe) moga wywiera¢ nastepujace dziatania:
a) efekt Wolffa-Chaikoffa: nadmiar jodu prowadzi do zahamowania organifikacji jodu w tarczycy.
Dtugotrwatly 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 szybkosci przemian jodu wewnatrz tarczycy i szybkosci rozpadu biatek
(no$nikowych) prowadzi do zmniejszenia uwalniania hormondw tarczycy. Efekt ten jest szczegdlnie
wyrazny w nadczynnos$ci tego gruczotu i, zwlaszcza w jego chorobach autoimmunologicznych,
zwigzany ze zmniejszeniem perfuzji gruczotu, jego stwardnieniem i zmniejszeniem wymiarow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Zazwyczaj jod jest przyjmowany doustnie. Moze by¢ jednak wychwytywany takze przezskornie

i Z jam ciala, dlatego nalezy wzig¢ to pod uwage zwlaszcza przy niezamierzonym przyjeciu jodu
nieorganicznego. Jod nieorganiczny jest niemal catkowicie wchtaniany w jelicie cienkim, podczas gdy
przez skor¢ wchtania si¢ jedynie w niewielkim procencie w sposob niekontrolowany. Przecigtna
objetos¢ dystrybucji u zdrowego cztowieka wynosi ok. 23 litry (38% masy ciata). Stezenie
nieorganicznego jodu w surowicy w normalnych warunkach waha si¢ od 0,1 do 0,5 mikrograma/dl.
Jodek jest magazynowany w tarczycy i innych tkankach, takich jak §linianki, gruczoty piersiowe

i zotadek. Stezenie jodku w $linie, kwasie zotadkowym i mleku jest 30-krotnie wigksze niz w osoczu.
Woydalanie 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 po podaniu jednorazowym/toksycznosé po podaniu wielokrotnym

W badaniach toksycznos$ci po podaniu jednorazowym i (lub) wielokrotnym, nie odnotowano wynikow
istotnych dla zastosowan klinicznych jodu.

Toksycznos¢ reprodukcyjna

Badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego. Jod przenika przez tozysko

i w duzych dawkach moze wywota¢ u ptodu niedoczynno$¢ tarczycy oraz wole. Jod przenika tez

do mleka i to w duzych ilo$ciach. Dawki terapeutyczne nie sa szkodliwe dla ptodu ani noworodka.
Mutagennosc¢, rakotworczosé

Dlugookresowe badania dotyczace rakotworczosci nie sg dostgpne. Badania in vitro dotyczace

mutagennos$ci daty negatywne wyniki.

Brak danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych
Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia kukurydziana

Celuloza w proszku

Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym, chroni¢ przed §wiatlem.
Nie przechowywac¢ powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC /Al w tekturowym pudetku.



Jeden blister zawiera 25 tabletek.
Wielkos¢ opakowan:

- 50 tabletek (2 blistry)

- 100 tabletek (4 blistry).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa, Polska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Jodid 100:
R/0767

Jodid 200:
R/0768

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

Jodid 100:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (nr 5113): 04.05.1993
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (nr R/0767): 04.03.1999 —
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.03.2013

Jodid 200:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (nr 5114): 04.05.1993
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (nr R/0768): 04.03.1999
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.03.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2023



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jodid 100, 100 pg, tabletki

Kalii iodidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 130,8 mikrogramow (ug) jodku potasu, co odpowiada 100 pg jodu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 tabletek Kod EAN: 5909990076710
100 tabletek Kod EAN: 5909990076727

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym, chroni¢ przed $wiatlem.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa

Logo podmiotu

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0767

| 13,

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
jodid 100
17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jodid 100, 100 pg, tabletki

Kalii iodidum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sp. z 0.0.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jodid 200, 200 pg, tabletki

Kalii iodidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 261,6 mikrograméw (ug) jodku potasu, co odpowiada 200 pg jodu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 tabletek Kod EAN: 5909990076819
100 tabletek Kod EAN: 5909990076826

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym, chroni¢ przed §wiatlem.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa

Logo podmiotu

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0768

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

jodid 200

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jodid 200, 200 pg, tabletki

Kalii iodidum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Sp. z 0.0.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Jodid 100, 100 pg, tabletka
Kalii iodidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Jodid 100 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jodid 100
Jak stosowac lek Jodid 100

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Jodid 100

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SukrwdE

1. Co to jest lek Jodid 100 i w jakim celu si¢ go stosuje

Dostateczne spozywanie jodu jest niezbedne do wewnatrzustrojowej syntezy hormondéw tarczycy oraz
do prawidlowej budowy i funkcjonowania tarczycy. Niedostateczna podaz jodu jest potencjalng
przyczyna choroby, ktdra moze prowadzi¢ do wola (rozrostu/powigkszenia tarczycy), a w ciezkich
przypadkach wrodzonych zaburzen czynnosci mozgu (obnizenia inteligencji). Tabletki Jodid 100
dostarczaja jod i s3 wskazane w zapobieganiu i leczeniu niedoboréw jodu.

Lek Jodid 100 stosuje si¢ w:

- zapobieganiu powstawania wola w przypadku niedoboru jodu, zwlaszcza w okresie ciazy
i karmienia piersig;

- zapobieganiu nawracajacemu rozrostowi wola po zakonczeniu leczenia hormonami tarczycy lub
po zabiegu chirurgicznego usuniecia wola wywotanego niedoborem jodu;

- leczeniu wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkéw, dzieci i mtodziezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jodid 100

Kiedy nie stosowa¢ leku Jodid 100
- W jawnej nadczynno$ci tarczycy;
- W utajonej nadczynnosci tarczycy, W dawkach jodu przekraczajgcych 150 mikrogramow/dobe;
- w przypadku autonomicznego gruczolaka tarczycy oraz przy wystgpowaniu ogniskowych
i rozsianych woli guzkowych o autonomicznym wydzielaniu;
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku konieczne jest ustalenie czy u chorego nie wystepuje obecnie ani nie
stwierdzano w przesztosci nadczynnosci tarczycy, ani wola guzkowatego.



Przed rozpoczeciem leczenia jodem nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia diagnostyke w celu
wykluczenia rozlanego lub ogniskowego autonomicznego wydzielania hormondw tarczycy, poniewaz
w takich przypadkach przyjmowanie jodu w dawkach przekraczajacych 150 mikrogramow na dobe
moze wywota¢ nadczynnos$¢ tarczycy.

Wysycenie tarczycy jodem moze uniemozliwi¢ optymalng kumulacje¢ jodu radioaktywnego
stosowanego w celach diagnostycznych lub leczniczych. Lekarz powinien unika¢ podawania
pacjentowi jodu przed podawaniem jodu radioaktywnego w celach diagnostycznych lub leczniczych.

Lek Jodid 100 a inne leki

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

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Niedobor jodu nasila odpowiedZ na leczenie przeciwtarczycowe w nadczynnosci tego gruczotu,
nadmiar jodu ostabia t¢ odpowiedz. W zwigzku z tym, jesli tylko lekarz moze zaprzesta¢
podawania jodu, powinien zrobi¢ to przed i w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy.

- Leki przeciwtarczycowe blokuja organiczne wigzanie jodu w gruczole tarczowym i dlatego
mogg dziata¢ jako czynniki wolotworcze.

- Wychwyt jodu w tarczycy jest kompetycyijnie blokowany przez substancje o takim samym
mechanizmie ,,wytapywania” (jak nadchloran, ktory blokuje tez wewnetrzny obieg jodu) oraz
przez substancje nietransportowane, jak tiocyjanian (w stezeniach powyzej 5 mg/dl).

- Jednoczesne stosowanie duzych dawek jodu, ktory blokuje wydzielanie hormondéw w gruczole
tarczowym i litu, moze sprzyja¢ powstaniu wola i niedoczynnosci tarczycy.

- Duze dawki jodku potasu w potaczeniu z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas moga
wywota¢ hiperkalemig.

Ciaza i karmienie piersia

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

W okresie cigzy i karmienia piersiag zwieksza si¢ zapotrzebowanie na jod. Z tego wzgledu szczeg6lnie
wazne jest przyjmowanie jodu w odpowiedniej ilosci (200 pg /dobe). Jod przenika przez tozysko i do
mleka. Nalezy wzia¢ pod uwage jod przyjmowany z suplementami diety. Nie jest konieczna
dodatkowa suplementacja jodu u noworodkoéw karmionych piersig.

Ze wzgledu na duzg wrazliwo$¢ tarczycy ptodu i noworodka, nalezy unika¢ stosowania w Ciazy

i w okresie karmienia bardzo duzych dawek jodu (rz¢du mg).

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jod nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Lek Jodid 100 zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Jodid 100

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Zapobieganie powstawaniu wola w przypadku niedoboru jodu
Niemowleta i dzieci: 50 — 100 mikrogramow jodu/dobe

Mtodziez i dorosli: 100 — 200 mikrograméw jodu/dobg



Okres ciazy i karmienia piersig: 200 mikrograméw jodu/dobe

Zapobieganie nawracajacemu rozrostowi wola po zakonczeniu leczenia hormonami tarczycy lub
po zabiegu chirurgicznego usunigcia wola wywolanego niedoborem jodu

100 — 200 mikrogramoéw jodu/dobe

Leczenie wola wywolanego niedoborem jodu

Noworodki, dzieci: 100 — 200 mikrograméw jodu/dobe

Mtodziez: 200 mikrograméw jodu/dobe

Sposob stosowania

Lek nalezy przyjmowac po positkach z odpowiednia ilo$cig pltynu, tj. z potowa szklanki wody.
Profilaktyczne stosowanie leku Jodid zwykle musi trwaé wiele lat, czesto do konca zycia.

W leczeniu wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkow, zwykle wystarczy leczenie przez 2 do

4 tygodni. U dzieci i mtodziezy zwykle konieczne jest stosowanie jodu przez 6 do 12 miesiecy,
a nawet dluze;j.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Jodid 100

- Objawami przedawkowania toksycznego moga by¢: brazowe $luzowki, wymioty, bole brzucha
i biegunka.

- Moze doj$¢ do odwodnienia i wstrzasu.

- W rzadkich przypadkach obserwowano zwezenie przetyku.

- Zgony wystepowaly wylacznie po przyjeciu niezwykle duzych dawek jodu (30 — 250 ml
jodyny).

- Przewlekte przedawkowanie moze prowadzi¢ do tzw. jodzicy z objawami takimi jak:
metaliczny smak w ustach, niezyt nosa, zapalenie spojowek, podraznienie §luzowek zotadka
i oskrzeli, zmiany skorne takie jak pecherze, zgrubienia, tuszczenie naskorka i obrzek
naczynioruchowy. W bardzo rzadkich przypadkach opisywano goraczke, tradzik i zwigkszone
wydzielanie $liny.

Leczenie ostrego zatrucia polega na ptukaniu zotadka, leczeniu objawowym zaburzen wodno-

elektrolitowych, leczeniu wstrzasu. W przypadku przewlektego przedawkowania wskazane jest

przerwanie stosowania jodu. W niedoczynnosci tarczycy wywotanej jodem, zaleca si¢ przerwanie

podawania jodu i podanie hormondw tarczycy. Nadczynno$c¢ tarczycy wywolana jodem leczona jest

lekami przeciwtarczycowymi; w bardzo ci¢zkich przypadkach konieczne jest umieszczenie na

oddziale intensywnej opieki medycznej, plazmafereza (oczyszczanie osocza), a niekiedy nawet

tyreoidektomia (usunigcie tarczycy).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku, gdy w tarczycy istnieja duze ogniska wydzielania autonomicznego nie mozna
catkowicie wykluczy¢ jawnej nadczynnosci tarczycy spowodowanej dawkami jodu przekraczajacymi
150 mikrograméw/dobg.

U 0s6b z predyspozycja do autoimmunologicznych chordb tarczycy mozliwe jest powstawanie
przeciwciat TPO (przeciwciata przeciwko peroksydazie tarczycy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Jodid 100

Nie przechowywaé powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym, chroni¢ przed swiattem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Jodid 100

- Substancja czynng jest jodek potasu.
Kazda tabletka Jodid 100 zawiera 130,8 mikrogramow (ug) jodku potasu, co odpowiada 100 ug
jodu.

- Pozostate sktadniki to: stearynian magnezu, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, skrobia kukurydziana, celuloza w proszku, laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Jodid 100 i co zawiera opakowanie

Okragta tabletka o kolorze zblizonym do biatego, ptaska po obu stronach, z wyttoczona linig podziatu
po obu stronach, ze $cietymi krawedziami i napisem EM 33.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Jodid 100 jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 50 lub 100 tabletek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa, Polska

Logo podmiotu

Wytwérca

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt, Niemcy


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2022



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Jodid 200, 200 g tabletka
Kalii iodidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Jodid 200 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jodid 200
Jak stosowac lek Jodid 200

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Jodid 200

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Jodid 200 i w jakim celu si¢ go stosuje

Dostateczne spozywanie jodu jest niezbedne do wewnatrzustrojowej syntezy hormondw tarczycy oraz
do prawidlowej budowy i funkcjonowania tarczycy. Niedostateczna podaz jodu jest potencjalng
przyczyng choroby, ktdra moze prowadzi¢ do wola (rozrostu/powigkszenia tarczycy), a w cigzkich
przypadkach wrodzonych zaburzen czynno$ci mozgu (obnizenia inteligencji). Tabletki Jodid 200
dostarczaja jod i s3 wskazane w zapobieganiu i leczeniu niedoboréw jodu.

Lek Jodid 200 stosuje si¢ w:

- zapobieganiu powstawania wola w przypadku niedoboru jodu, zwtaszcza w okresie cigzy
i karmienia piersia;

- zapobieganiu nawracajacemu rozrostowi wola po zakonczeniu leczenia hormonami tarczycy lub
po zabiegu chirurgicznego usuniecia wola wywotanego niedoborem jodu;

- leczeniu wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkéw, dzieci i mtodziezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jodid 200

Kiedy nie stosowa¢ leku Jodid 200
- W jawnej nadczynnosci tarczycy;
- W utajonej nadczynnosci tarczycy, W dawkach jodu przekraczajacych 150 mikrogramow/dobg;
- w przypadku autonomicznego gruczolaka tarczycy oraz przy wystepowaniu ogniskowych
i rozsianych woli guzkowych o autonomicznym wydzielaniu;
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku konieczne jest ustalenie czy u chorego nie wystepuje obecnie ani nie
stwierdzano w przeszto$ci nadczynnosci tarczycy, ani wola guzkowatego.



Przed rozpoczeciem leczenia jodem nalezy przeprowadzi¢ odpowiednia diagnostyke w celu
wykluczenia rozlanego lub ogniskowego autonomicznego wydzielania hormondw tarczycy, poniewaz
w takich przypadkach przyjmowanie jodu w dawkach przekraczajacych 150 mikrogramow na dobe
moze wywota¢ nadczynnos$¢ tarczycy.

Wysycenie tarczycy jodem moze uniemozliwi¢ optymalng kumulacje¢ jodu radioaktywnego
stosowanego w celach diagnostycznych lub leczniczych. Lekarz powinien unika¢ podawania
pacjentowi jodu przed podawaniem jodu radioaktywnego w celach diagnostycznych lub leczniczych.

Lek Jodid 200 a inne leki

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

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Niedobor jodu nasila odpowiedz na leczenie przeciwtarczycowe w nadczynnosci tego gruczotu,
nadmiar jodu ostabia t¢ odpowiedz. W zwiazku z tym, jesli tylko lekarz moze zaprzestac¢
podawania jodu, powinien zrobic to przed i w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy.

- Leki przeciwtarczycowe blokuja organiczne wigzanie jodu w gruczole tarczowym i dlatego
moga dziata¢ jako czynniki wolotworcze.

- Wychwyt jodu w tarczycy jest kompetycyjnie blokowany przez substancje o takim samym
mechanizmie ,,wytapywania” (jak nadchloran, ktory blokuje tez wewngtrzny obieg jodu) oraz
przez substancje nietransportowane, jak tiocyjanian (w stezeniach powyzej 5 mg/dl).

- Jednoczesne stosowanie duzych dawek jodu, ktory blokuje wydzielanie hormondéw w gruczole
tarczowym i litu moze sprzyja¢ powstaniu wola i niedoczynnosci tarczycy.

- Duze dawki jodku potasu w potaczeniu z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas moga
wywota¢ hiperkalemig.

Ciaza i karmienie piersia

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

W okresie cigzy i karmienia piersig zwigksza si¢ zapotrzebowanie na jod. Z tego wzgledu szczeg6lnie
wazne jest przyjmowanie jodu w odpowiedniej ilosci (200 pg/dobe). Jod przenika przez tozysko i do
mleka. Nalezy wzia¢ pod uwage jod przyjmowany z suplementami diety. Nie jest konieczna
dodatkowa suplementacja jodu u noworodkéw karmionych piersig.

Ze wzgledu na duzg wrazliwos¢ tarczycy ptodu i noworodka, nalezy unikaé stosowania w cigzy

i w okresie karmienia bardzo duzych dawek jodu (rzgdu mg).

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jod nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi maszyn.

Lek Jodid 200 zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Jodid 200

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Zapobieganie powstawaniu wola w przypadku niedoboru jodu
Niemowleta i dzieci: 50 — 100 mikrogramow jodu/dobe

Mtodziez i dorosli: 100 — 200 mikrograméw jodu/dobe



Okres cigzy 1 karmienia piersig: 200 mikrograméw jodu/dobe

Zapobieganie nawracajacemu rozrostowi wola po zakonczeniu leczenia hormonami tarczycy lub
po zabiegu chirurgicznego usunigecia wola wywolanego niedoborem jodu

100 — 200 mikrogramoéw jodu/dobe

Leczenie wola wywolanego niedoborem jodu

Noworodki, dzieci: 100 — 200 mikrograméw jodu/dobe

Mtodziez: 200 mikrograméw jodu/dobe

Sposob stosowania

Lek nalezy przyjmowac po positkach z odpowiednig ilocig ptynu, tj. z potowa szklanki wody.
Profilaktyczne stosowanie leku Jodid zwykle musi trwac wiele lat, czesto do konca zycia.

W leczeniu wola wywotanego niedoborem jodu u noworodkow, zwykle wystarczy leczenie przez 2 do

4 tygodni. U dzieci i mtodziezy zwykle konieczne jest stosowanie jodu przez 6 do 12 miesiecy,
a nawet dluze;j.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Jodid 200

- Objawami przedawkowania toksycznego moga by¢: brazowe $§luzéwki, wymioty, bole brzucha
i biegunka.

- Moze doj$¢ do odwodnienia i wstrzasu.

- W rzadkich przypadkach obserwowano zwezenie przetyku.

- Zgony wystepowaly wylacznie po przyjeciu niezwykle duzych dawek jodu (30 — 250 ml
jodyny).

- Przewlekte przedawkowanie moze prowadzi¢ do tzw. jodzicy z objawami takimi jak:
metaliczny smak w ustach, niezyt nosa, zapalenie spojowek, podraznienie §luzowek zotadka
i oskrzeli, zmiany skorne takie jak pecherze, zgrubienia, tuszczenie naskorka i obrzek
naczynioruchowy. W bardzo rzadkich przypadkach opisywano goraczke, tradzik i zwigkszone
wydzielanie $liny.

Leczenie ostrego zatrucia polega na ptukaniu zotadka, leczeniu objawowym zaburzen wodno-

elektrolitowych, leczeniu wstrzgsu. W przypadku przewlektego przedawkowania wskazane jest

przerwanie stosowania jodu. W niedoczynnosci tarczycy wywotanej jodem zaleca si¢ przerwanie

podawania jodu i podanie hormonow tarczycy. Nadczynno$¢ tarczycy wywotana jodem leczona jest

lekami przeciwtarczycowymi; w bardzo cig¢zkich przypadkach konieczne jest umieszczenie na

oddziale intensywnej opieki medycznej, plazmafereza (oczyszczanie 0socza), a niekiedy nawet

tyreoidektomia (usunigcie tarczycy).

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku, gdy w tarczycy istnieja duze ogniska wydzielania autonomicznego nie mozna
catkowicie wykluczy¢ jawnej nadczynnosci tarczycy spowodowanej dawkami jodu przekraczajgcymi
150 mikrograméow/dobe.

U 0s6b z predyspozycja do autoimmunologicznych chordb tarczycy mozliwe jest powstawanie
przeciwciatl TPO (przeciwciata przeciwko peroksydazie tarczycy).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Jodid 200

Nie przechowywaé powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym, chroni¢ przed swiattem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Jodid 200

- Substancja czynng jest jodek potasu.
Kazda tabletka Jodid 200 zawiera 261,6 mikrogramow (ug) jodku potasu, co odpowiada 200 ug
jodu.

- Pozostate sktadniki to: stearynian magnezu, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, skrobia kukurydziana, celuloza w proszku, laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Jodid 200 i co zawiera opakowanie

Okragta tabletka o kolorze zblizonym do biatego, ptaska po obu stronach, z linig podziatu, ze $cigtymi
krawedziami i napisem EM 70.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

Jodid 200 jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 50 lub 100 tabletek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa, Polska

Logo podmiotu

Wytworca

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt, Niemcy
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