Sp. zn. sukls93906/2015
Pribalova informace: Informace pro pacienta

Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety
Kalii iodidum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro vas diilezité udaje.

- Vzdy uzivejte tento 1éCivy piipravek v souladu s ptibalovou informaci, nebo podle pokynti svého
1ékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji potiebujete piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové

informaci. Viz bod 4.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Jodid draselny G.L.Pharma 65 mg tablety a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Jodid draselny G.L.Pharma 65 mg tablety
uZivat

Jak se pripravek Jodid draselny G.L.Pharma 65 mg tablety uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Jodid draselny G.L.Pharma 65 mg tablety uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

NN kW

1. Co je pripravek Jodid draselny G.L.Pharma 65 mg tablety a k ¢emu se pouziva

Jodid draselny se pouziva v pfipad€ jaderné havérie nebo havarie jaderné¢ho reaktoru jako prevence
vychytavani radioaktivniho jodu Stitnou Zlazou.

Pti havarii jaderného reaktoru se miize uvolnit radioaktivni jod. V ptipad¢ kontaminace je radioaktivni
jod vychytavan §titnou zlazou. Vychytavani Stitnou Zlazou lze ptedejit uzitim neradioaktivniho jodu
(napft. ve forme jodidu draselného) pied nebo béhem kontaminace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Jodid draselny G.L.Pharma 65 mg tablety
pouZzivat

NeuZivejte Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety

o Jestlize jste alergicky/a na jodid draselny nebo na kteroukoli slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodu 6).

e Jestlize trpite nadmémou Cinnosti §titné zlazy, ktera tvori pfili§ velké mnozstvi hormont $titné
zlazy (hypertyreoza).

o Jestlize mate uréitou poruchu stény krevnich cév (vaskulitida spojena s nedostate¢nou funkci




komplementu).
o Jestlize mate autoimunitni onemocnéni se svédénim a tvorbou puchyfi na kuzi (Diihringova
herpetiformni dermatitida).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety se porad’te s lékatem nebo
1ékérnikem, jestlize:
e Mate maligni (zhoubny) nador §titné zlazy nebo si Vas 1ékat mysli, Zze ho mate.
Mate zuzeni dychacich cest (zplisobujici dychaci obtize). Uziti pfipravku Jodid draselny
G.L.Pharma 65 mg tablety mtize tento stav zhorSit.
Mate nebo jste v minulosti mél(a) problémy se Stitnou zlazou.
Mate urcity problém se §titnou zlazou, ktery se nazyva autoimunitni tyreoitida a nelécite se.
Mate problémy s ledvinami.
Mate problémy nebo se 1é¢ite kvuli potizim s nadledvinami.
Trpite dehydrataci (nedostatek vody v organismu) nebo kie¢emi kviili velkému horku.
Uzivate jakykoliv 1é¢ivy pripravek uvedeny v bodu ,,Jiné 1é¢ivé pripravky a Jodid draselny G.L.
Pharma 65 mg tablety*.

Déti

S détmi ve véku nékolika tydnt je tfeba co nejdiive po uziti ptipravku Jodid draselny G.L. Pharma
65 mg tablety navstivit 1ékare, nebot’ je tfeba peclivé sledovat funkci jejich §titné Zlazy.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.
Prosim, méjte na paméti, Ze se tato informace vztahuje také na 1éCivé piipravky, které jste uzivali v nedavné
dobé.
Informujte 1ékare, pokud uzivate:
- 1écivé pripravky, které tlumi funkci §titné zlazy, pii soucasném uzivani s Jodidem draselnym
G.L. Pharma 65 mg tablety musite byt pod peclivym dohledem vaSeho 1ékare.
- Kaptopril nebo enalapril, tyto 1é¢ivé pfipravky mohou zptisobit zvyseni hladiny drasliku
v krvi.
- Chinidin, uc¢inek chinidinu na vase srdce je pfipravkem Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg
tablety zvysen.
- Kalium-Setfici diuretika (Iéky na odvodnéni), jako je amilorid nebo triamteren, tyto 1écivé
ptipravky mohou zvySovat hladinu drasliku v krvi.

UZzivani ptipravku Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety mtze ovlivnit 1é€bu radioaktivnim
jodem a vysledky test §titné Z1azy.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat,



T¢hotné Zeny mohou uzit maximalné¢ 2 davky (to je 2krat 2 tablety). Pokud se ptipravek Jodid
draselny G.L. Pharma 65 mg tablety uziva v pozdnim t€hotenstvi, doporucuje se u novorozence
zkontrolovat funkci stitné zlazy.

Kojici Zeny mohou uZzit maximalné 2 davky (to je 2krat 2 tablety).

Jodid se vylucuje do mateiského mléka, ale mnozstvi neni dostatecné pro tplnou ochranu ditéte. Proto
se pripravek Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety musi ditéti také podat (viz bod 3, ,,Jak se
pripravek Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg uziva®).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojit

Jodid draselny G.L.Pharma 65 mg tablety nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety obsahuje laktézu
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktéozu (mlécny cukr). Pokud Vam vas l1ékar tekl, Zze nesnasite
nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety uziva

Tablety jodu se mohou uzit pouze v pripad¢€ jaderné havarie a po vyzveé uréenou autoritou napi. z radia
nebo televize.
Tablety neuZivejte na zakladé svého vlastniho usudku.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého lékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pro nejlep$i moznou ochranu je nezbytné tablety uzit co nejdiive (béhem dvou hodin) po oznadmeni
uniku radioaktivniho jodu.

Jestlize tablety uzijete 4 az 6 hodin po expozici radioaktivnimu jodu, je ochrana ptiblizné 50%. Je
zbytecné uzivat tablety 12 hodin po expozici, jelikoz $titna Zlaza jiz vychytala radioaktivni jod.

Tabletu lze rozkousat nebo spolknout celou. Pro kojence lze tabletu rozdrtit nebo ji Ize rozptylit ve
vode, §taveé nebo podobné tekuting. Nez se tablety plné rozptyli, mize to trvat az 6 minut. Pied
podanim ditéti se ujistete, Ze je tableta pln€ rozptylena v tekuting.

Doporucena davka piipravku je:

Dosp¢li a déti ve veku 12 let a vice: 2 tablety

Déti ve veéku 3 az 12 let: 1 tableta

Déti ve véku 1 mésic aZ 3 roky: polovina tablety

Novorozenci a déti mladsi nez 1 mésic: Ctvrtina tablety

T¢hotneé Zeny (jakéhokoli veku): 2 tablety. Pii této davce je chranéno i vase dosud nenarozené dité.
Kojici Zeny (jakéhokoli véku): 2 tablety.

Tehotné a kojici Zeny mohou uzit maximalné 2 davky (tj. 2krat 2 tablety). Novorozenci nesmi dostat
vice nez jednu davku. Déti, které mély po prvni davce kozni reakcei, nesmi dalsi davky jiz uzivat.

UZivani tablet jodu se nedoporucuje osobdm starSim 40 let, jelikoz v tomto véku jiz neni zvySené
riziko rakoviny §titné zlazy zptsobené expozici radioaktivnimu jodu.



Jednorazové podani vyse uvedené davky chrani pted vychytavanim radioaktivniho jodu pii inhalaci
pii prichodu radioaktivniho mraku.

Pokud uvolnovani radioaktivniho jodu trva a tim i expozice inhalaci, mély by byt vySe uvedené davky
uzivany denné tak dlouho, dokud trva uvoliiovéani radioaktivniho jodu.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety, nez jste mél(a)

Uziti vice tablet ptfipravku Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety, nez je uvedeno vyse, nezvysuje
ochranny ucinek. Pokud uZzijete pfili§ mnoho ptipravku Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety, muiZe se
vyskytnout otrava jodem se zdvaznymi nezddoucimi ucinky, jako jsou dychaci a srde¢ni potize.
Jestlize jste uzil(a) pfilis§ mnoho ptipravku Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety, okamzit€ navstivte
1ékarte.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 1 000 osob):
e Prechodna kozni vyrazka.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit):
e Nadmérna Cinnost §titné zlazy (charakterizovana ztratou télesné hmotnosti, zvySenim chuti k
jidlu, nesnasenlivost tepla a zvySené poceni).
e ZvétSeni §titné zlazy s nebo bez rozvoje myxedému (stav, u kterého se vyskytuje ztlusténi
kaze a télnich tkani, nejznatelnéji v obliceji).
e Miuze se vyskytnout hypersensitivni reakce jako je otok slinnych zlaz, bolest hlavy, sipani
nebo kasel a zalude¢ni nevolnost.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli moznych nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci.

Hlaseni nezadoucich uéinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkd, sdélte to svému lékafi, l€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Jodid draselny G.L.Pharma 65 mg tablety uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za ,,EXP* nebo
“Pouzitelné do:”. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety obsahuje
e [ ¢écivou latkou je kalii iodium. Jedna tableta obsahuje kalii iodidum 65 mg, coz odpovida iodidum
50 mg.
o Pomocnymi latkami jsou kukuficny Skrob, monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celuloza (E 460),
bazicky butylovany methakrylatovy kopolymer, magnesium-stearat (E 572).

Jak pripravek Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety vypad4 a co obsahuje toto baleni
Tablety jsou bilé az bilo-hnéd¢, kulaté, zahnuté s délici ryhou ve tvaru kiize citlivou na tlak na vnitini
stran¢ a vroubky na vng&jsi strané.

Baleni s blistry obsahuje 2, 6, 10 nebo 20 tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko: Kajodan 65 mg tabletten

Bulharsko: kanueB Hogaun G.L. Pharma 65 mg tabnetku
Kypr: 1wd100y0 kKGAo G.L. Pharma 65 mg dioxia
Ceska republika: Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety
Estonsko: Potassium iodide G.L. Pharma

Finsko: Kaliumjodidi G.L. Pharma 65 mg tablettia
Irsko: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tablets
Island: Kaliumjooidi G.L. Pharma 65 mg toflur
Lotyssko: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tabletes
Litva: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tablets
Malta: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tablets

Polsko: Jodek potasu G.L. Pharma



Portugalsko: lIodeto de potassio G.L. Pharma 65 mg comprimidos

Rumunsko: lodura de potasiu G.L. Pharma 65 mg comprimate
Svédsko: Kaliumjodid G.L. Pharma 65 mg tabletter
Slovenska republika:  Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablet
Slovinsko: Kalijev jodid G.L. Pharma 65 mg tablete

Velka Britanie: Potassium iodide 65 mg tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17.2.2016



