SmPC — Kaliumjodidi G.L. Pharma 65 mg tabletti

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kaliumjodidi G.L. Pharma 65 mg tabletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 tabletti sisdltda 65 mg kaliumjodidia, mikd vastaa 50 mg jodia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan:
1 tabletti sisdltda 80 mg laktoosimonohydraattia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti
Halkaisija: noin 8,3 mm
Paksuus: 3,2 —3,8 mm

Valkoinen tai valkoruskea, pyored, kaareva tabletti, jonka sisemmalla puolella on ristikkdinen
painoherkka jakouurre ja ulommalla puolella lovitus.
Tabletin voi jakaa neljaksi yhta suureksi annokseksi.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttéaiheet

Kaliumjodidi G.L Pharmaa kaytetdan ehkaisemaan sateilyonnettomuudessa ilmaan
vapautuneen

radioaktiivisen jodin (radioaktiivisten jodi-isotooppien) kertymisté kilpirauhaseen, kun ainetta
on joutunut elimistddn suun kautta tai hengitysteitse.

4.2 Annostus ja antotapa

Joditabletteja otetaan ainoastaan viranomaisen esim. radion tai television valityksella
antamasta nimenomaisesta kehotuksesta.

Annostelun ajoittaminen
Tabletit suositellaan kaytettdvaksi mahdollisimman pian ja mieluiten 2 tunnin kuluessa

altistumisen odotetusta alkamisesta, mutta anto enintdan 8 tunnin sisalla altistumisen
arvioidusta alkamisesta on yha hyodyllista.

Annostus

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset: 100 mg jodia (2 tablettia)
3-12-vuotiaat lapset: 50 mg jodia (1 tabletti)

1 kuukauden ikaiset — 3-vuotiaat lapset: 25 mg jodia (¥ tablettia)

Vastasyntyneet ja alle 1 kuukauden ikéiset lapset: 12,5 mg jodia (¥ tablettia)
Raskaana olevat ja imettavat naiset (kaiken ikaiset): 100 mg jodia (2 tablettia)

Annostelun kesto
Yksi kerta-annos on yleensa riittava.




SmPC — Kaliumjodidi G.L. Pharma 65 mg tabletti

Mikali radioaktiivinen jodip&&sto jatkuu (>24 tuntia) ja altistuminen ja saastuneen ruoan ja
juomaveden nauttiminen toistuvat, ja jos evakuointi ei ole mahdollista, annoksen toistaminen
saattaa olla tarpeen.

Erityisryhmat

Vastasyntyneille, raskaana oleville ja imettaville naisille sekéa iakkaammille aikuisille (>60 v.)
ei tule antaa yhta annosta enempéa (ks. kohta 4.6). Terveydellisten haittavaikutusten vaara
on suurempi vastasyntyneilld ja iakkailla (>60 v.), jos he saavat toistuvia annoksia vakaata
jodia (ks. kohdat 4.4 ja 4.6).

Yli 40-vuotiaat aikuiset
Joditablettien ottoa ei suositella yli 40-vuotiaille henkildille, koska he eivéat todennékdisesti hyddy
joditablettinoidosta radioaktiiviselle jodille altistumisen jalkeen (ks. kohta 4.4).

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

Annostusta ei tarvitse muuttaa erityisryhmille, kuten heikentyneestd munuaisten tai maksan
toiminnasta karsiville potilaille. Jodi eliminoituu padasiassa munuaisten kautta; jodin otto tai
seerumin jodipitoisuudet eivat kuitenkaan vaikuta munuaisten kautta tapahtuvan eliminaation
nopeuteen.

Antotapa
Suun kautta.

Tabletit voi pureskella tai niella kokonaisina.

Pediatriset potilaat

Tableteissa on ristikkaisuurre, jotta lapsille olisi helpompi antaa oikea annos.
Vastasyntyneille ja imevaisille annos voidaan murskata jauheeksi tai sekoittaa veteen,
sokeriliemeen tai muuhun vastaavaan nesteeseen. Tabletin tdydellinen hajoaminen voi
kestaa jopa 6 minuuttia.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
- Dermatitis herpetiformis van Dihring

- Hypertyreoosi

- Hypokomplementeeminen vaskuliitti

4.4 Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

Jodin ennalta ehkéiseva kayttd suojaa elimistoon hengitysteitse ja suun kautta joutunutta
radiojodia vastaan eika silla ole mitdan vaikutusta muihin elimistdon suun kautta joutuneisiin
radionuklideihin.

Jos kilpirauhassyopéaa epaillaén, tulisi jodin antoa yleensa valttéda. Jodin antaminen hairitsee
radiojodihoitoa ja kilpirauhasdiagnostiikkaa.

Kilpirauhasen toimintaa estavaa laakitysta saavien potilaiden on jatkettava hoitoa ja kaytava
laakarintarkastuksissa lyhyin valiajoin.

Riskipotilaita ovat tyreotoksikoosiin ladkehoitoa saavat tai joskus aiemmin saaneet potilaat,
joiden hoito on nyt paattynyt ja jotka ilmeisesti ovat remissiossa.

Jodista aiheutuvan kilpirauhasen liikatoiminnan riski saattaa olla suurempi potilailla, joilla on
oireeton kyhmystruuma tai piileva Basedowin (Gravesin) tauti ja jotka eivat ole laakarin
hoidossa.
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Jodilaadkitys saattaa johtaa kilpirauhasen suurenemiseen, miké puolestaan voi vaikeuttaa
hengitysteiden ahtautumista.

Kaliumsuoloja tulee kayttdd varoen potilaille, joilla on munuaisten tai lisamunuaisten
vajaatoiminta, akuutti kuivuminen tai kuumuudesta johtuvia lihaskouristuksia.

Varovaisuutta on noudatettava kaytettdessa kaliumsuoloja samanaikaisesti kaliumia
saastavien diureettien kanssa, silla tama voi johtaa hyperkalemiaan.

Ydinonnettomuudesta johtuvan radiojodille altistumisen yhteydessa kaliumjodidin annostelun
tulee tapahtua pelastussuunnitelmien pohjalta ja ennalta maaréatyilla operatiivisilla
toimintatasoilla. Vakaan jodin kayton hyddyt ja riskit on punnittava eri riskiryhmien kohdalla.

Ryhmid, jotka todennakdisimmin hyotyvat joditablettinoidosta radioaktiiviselle jodille
altistumisen jalkeen ovat lapset, nuoret seké raskaana olevat ja imettavat naiset, ja myos
henkil6t, jotka asuvat jodipuutteisilla alueilla (ja joilla on suurempi vaara altistua
radioaktiiviselle sateilylle). Jos vakaan jodin saanti on rajoitettua, lapset ja nuoret tulisi
asettaa etusijalle.

Yli 40-vuotiaat aikuiset eivat todennakdisesti hyddy joditablettihoidosta radioaktiiviselle jodille
altistumisen jalkeen. Henkilot, joilla on suuri korkeille radiojodiannoksille altistumisen vaara
(esim. pelastus- ja puhdistustoimiin osallistuvat pelastustyontekijat) hyotyvat kuitenkin
todennakoisesti hoidosta iasta riippumatta ja heidat on asetettava etusijalle.

Radiojodille altistumisesta aiheutuva riski ja kaliumjodidin ylikuormasta johtuva kilpirauhasen
toiminnan estymisen vaara on erityisen suuri vastasyntyneilla heidan ensimmaisina
elinpaivinaan. Imeytyneen radioaktiivisen aineen osuus on nelinkertainen kaikkiin muihin
ik&ryhmiin verrattuna. Vastasyntyneen kilpirauhanen on erityisen herkké kaliumjodidin
ylikuormasta johtuvalle kilpirauhasen toiminnan salpaamiselle. Ohimeneva hypertyreoosi
aivojen varhaisessa kehitysvaiheessa saattaa johtaa alyllisen suorituskyvyn heikkenemiseen.
Jos vastasyntyneille annetaan vakaata jodia, kilpirauhasen toiminnan huolellinen seuranta on
ehdottoman valttamatonta. Kaliumjodidia ensimmaisten elinviikkojen aikana saaneiden
vastasyntyneiden TSH-arvoja ja tarvittaessa myods T4-arvoja on seurattava ja annettava
asianmukaista korvaushoitoa.

Tama ladkevalmiste siséltda laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
galaktoosi-intoleranssi, taydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishairio, ei
tule kayttaa tata ladkevalmistetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekda muut
yhteisvaikutukset

Jodin antaminen héiritsee radiojodihoitoa ja kilpirauhasdiagnostiikkaa (ks. kohta 4.4).
Useat ladkevalmisteet, kuten esim. kaptopriili ja enalapriili voivat aiheuttaa hyperkalemiaa ja
tama vaikutus saattaa tehostua, jos samalla annetaan kaliumjodidia.

Plasman suurentunut kaliumpitoisuus lisda kinidiinin sydameen kohdistuvaa vaikutusta.

Kaliumsuolojen ja kaliumia saastévien diureettien, kuten amiloridin tai triamtereenin tai
aldosteroniantagonistien samanaikainen kaytt6 voi johtaa hyperkalemiaan (ks. kohta 4.4).

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus
Toistuva jodin kayttd raskauden aikana saattaa lamata sikion kilpirauhasen toimintaa.
Eldinkokeissa on todettu lisdantymistoksisuutta. Sen vuoksi raskaana oleville naisille ei tule
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antaa yhtéd annosta enempéaa (ks. kohta 4.2). Jos jodia kaytetddn raskauden
mydOhéaisvaiheessa, on suositeltavaa seurata vastasyntyneen kilpirauhasen toimintaa.

Imetys
Jodia erittyy ihmisen rintamaitoon suuria maaria, mutta nama maarat ovat liilan pienia vauvan

riittivaan suojaamiseen. Sen vuoksi myods vauvalle on annettava joditabletteja. Jos jodia
pitda ottaa imetyksen aikana, imettaville naisille ei tule antaa yhtd annosta enempéaa (ks.
kohta 4.2).

Hedelmallisyys
Rotilla hedelmallisyyteen ei ole vaikutusta jodiannokseen 150 mg/kg asti (ks. kohta 5.3).

Hedelmallisyyttéd koskevia tietoja ihmisisté ei ole saatavilla.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Hyvin yleinen (=1/10)

Yleinen (=1/100, <1/10)

Melko harvinainen (=1/1 000, <1/100)

Harvinainen (=1/10 000, <1/1 000)

Hyvin harvinainen <1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Immuunijarjestelma

Tuntematon | Yliherkkyysreaktiot kuten sylkirauhasten turpoaminen, paansarky,
bronkospasmi ja ruuansulatuselimiston hairiot voivat vaihdella lievasta
vaikeaan ja saattavat olla annosriippuvaisia.

Umpieritys

Tuntematon | Jodista aiheutuvaa autoimmuniteettia (Gravesin ja Hashimoton tyyppista),
toksista kyhmystruumaa ja jodista johtuvaa ohimenevaa hyper- tai
hypotyreoosia on raportoitu jodihoidon haittavaikutuksina.

Kilpirauhasen liikatoimintaa, kilpirauhastulehdusta ja kilpirauhasen
suurentumista, johon liittyy tai ei lity myksedeemaa, on my6s raportoitu.

Psyykkiset hairiot

Tuntematon | Jatkuva kayttd voi aiheuttaa masennusta, hermostuneisuutta, impotenssia
ja unettomuutta.

Ruoansulatuselimist®

Tuntematon | Sialadeniitti, ruoansulatuselimiston hairiét

Iho ja ihonalainen kudos

Harvinainen | Ohimeneva ihottuma

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l1adkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epadillyista
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.
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4.9 Yliannostus

Oireet

Yliannostuksessa voi esiintyd seuraavia jodismin oireita: paansarky, sylkirauhasten
turpoaminen, kuume tai laryngiitti, kurkun turpoaminen tai tulehdus, vatsavaivat ja ripuli.
Myo6s keuhkoedeemaa voi esiintya.

Jodin akuutista suun kautta nauttimisesta voi olla seurauksena ruuansulatuselimisttéa
syOvyttava vamma ja munuaisvauriot. Verenkierron vajaatoiminnasta aiheutuva
kardiopulmonaalinen kollapsi tulee hoitaa pitdmalla hengitystiet avoinna ja stabiloimalla
verenkierto. Aanihuulten turpoamista saattaa esiintyd, mika saattaa johtaa tukehtumiseen tai
aspiraatiokeuhkokuumeseen. Akuutissa jodimyrkytyksessa tulee antaa suuria maaria maitoa
ja tarkkelysmusiinia.

Vastasyntyneet ovat erityisen herkkia jodiylikuormitukselle, mika todennakdisesti johtuu
saatelyjarjestelman kehittymattomyydesta. Kaliumjodidia ensimmaisten elinviikkojen aikana
saaneiden vastasyntyneiden TSH-arvoja ja tarvittaessa my6s T4-arvoja on seurattava ja
annettava asianmukaista korvaushoitoa (ks. myds kohta 4.4).

Hoito
Mahahuuhtelua ja tarkkelysmusiinin antoa tai mahahuuhtelua ja aktiivihiilen antoa tulee
harkita, mikali ruokatorvi ei ole vaurioitunut.

Menetetyt elektrolyytit ja menetetty neste korvataan ja verenkiertoa yllapidetaan. Petidiinia
(100 mg) ja morfiinisulfaattia (10 mg) voidaan antaa kivun lievitykseen. Trakeostomia voi tulla
aiheelliseksi.

Hemodialyysia voidaan kayttad alentamaan seerumin jodipitoisuutta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Myrkytysten hoitoon kaytettavat laakeaineet, ATC-koodi:
V03AB21

Ydinonnettomuuden yhteydessa paastt saattaa suureksi osaksi muodostua radioaktiivisesta
jodista. Suuren haihtuvuutensa ansiosta radioaktiivinen jodi paésee helposti hengitysilmaan
ja imeytymaan keuhkoihin. Hyvin voimakkaalle sateilyannokselle altistumisen jalkeen suuria
ma&aria radioaktiivista jodia havaitaan kilpirauhasessa, jolloin paikallisten vaurioiden riski
lisdantyy. Radioaktiivisen jodin kertyminen kilpirauhaseen voidaan estaa kyllastamalla
kilpirauhanen suurella annoksella vakaata jodidia varhaisessa vaiheessa. 130 mg:n annos (=
2 tablettia) aikaansaa taydellisen kyllastyksen. Radioaktiiviselle jodille altistumisesta
aiheutuva kilpiurauhassydvéan riski on suurempi nuoremmilla henkil6illa. Yleisesti riskin
oletetaan olevan suurin yli 12 viikon ikaisilla siki6illa, vastasyntyneilla ja lapsilla, koska heilla
on vield kasvava kilpirauhanen.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Suun kautta annettuna jodi muuttuu epaorgaaniseksi jodidiksi ja imeytyy melkein taydellisesti

ruuansulatuskanavasta. Ruoka viivastyttaa imeytymista 10—-15 minuutilla. Suun kautta
nautittu jodi imeytyy taydellisesti 2 tunnissa.
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Tyhjaan vatsaan otettu **'| on havaittavissa kaulan alueella noin 3 minuutissa. Fysiologiset
seerumin jodipitoisuudet ihmisella vaihtelevat 1-5 mikrog/l (40—-80 nmol/l) valilla, kun jodia
otetaan 150-250 mikrog vuorokaudessa.

Jakautuminen

Systeemisessa verenkierrossa jodi vaihtuu nopeasti punasolujen ja solunulkoisen nestetilan
valilla. Epaorgaanisen jodidin kokonaismaara tassa kertymassa on noin 250 mikrog. Jodidin
kertyminen kilpirauhaseen riippuu jodidin maarasta, kilpirauhasen toiminnasta, plasman
jodidipitoisuudesta ja kehon fysiologisesta idsta. Aktiivista jodidin siirtymista tapahtuu
vahaisessa maarin kilpirauhasen ulkopuolisissa kudoksissa, kuten sylkirauhasessa,
kyynelrauhasessa, suonipunoksessa, silmén sadekehassa, ihossa, istukassa ja mahan
limakalvoissa seké rintarauhasissa imetyksen aikana.

Jodi lapaisee istukan ja kertyy sikion kilpirauhaseen. Kertymisen on todettu alkavan noin 3
kuukauden sikididssa. Suurin pitoisuus havaittiin noin 6 kuukauden sikidiassa.
Kilpirauhaseen kertyvan jodin maara on suurempi lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla. lakkailla
henkil6illa maaran havaittiin kuitenkin olevan huomattavasti pienempi.

Jos jodiannoksia annetaan tyhjaan vatsaan, puolet kertyman enimmaismaarasta
saavutetaan noin 4 tunnin kuluttua, vaikka tahan kuluva aika useimmilla potilailla on 2,5—
6,5 tuntia.

Biotransformaatio

Jodi muuttuu kilpirauhasessa orgaaniseksi aineeksi, eli se hapettuu ja sitoutuu
tyroglobuliiniin. Kilpirauhashormonit tyroksiini (T4) ja trijodotyroniini (T3) syntetisoituvat
jodaattivalimuotojen monojodotyrosiinin (MIT) ja dijodotyrosiinin (DIT) hapettavan
tiivistymisen valityksella tyroglobuliinikompleksin sisélla. Hormonien eritys tapahtuu
pinosytoosin kautta, jota seuraa T4:n ja T3:n proteolyyttinen vapautuminen tyroglobuliinista.

Eliminaatio

Eliminaatio tapahtuu pddasiassa (95 %) munuaisten kautta, noin 30—-40 ml/min.

Jodin nauttiminen tai seerumin jodipitoisuudet eivat vaikuta munuaisten kautta tapahtuvan
eliminaation nopeuteen.

Raskaana olevilla naisilla jodidin eliminaatio lisdantyy, mika voi johtaa jodinpuutokseen.
Vain pienid maaria jodia (noin 1 % jodin kokonaiseliminaatiosta) on havaittu ulosteissa.
Jodia erittyy ihmisen rintamaitoon huomattavia maaria (10-15 % nautitusta maarasta).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Suuret kerta-annokset (333-1,667 mg/kg ovat teratogeenisia rotilla. Toisessa rotilla tehdyssa
tutkimuksessa suuret paivittaiset jodiannokset aiheuttivat poikimisen epataydellisyytta,
imetyksen epéonnistumista ja vahentynyttd emotoimintaa. Kaneilla jodin saanti (250 mg/kg)
johti lisdantyneeseen jalkelaiskuolleisuuteen. Jodipitoisen aineen antaminen sioille ja
hamstereille ei aiheuttanut teratogeenisia vaikutuksia.

Pitkaaikaisessa tutkimuksessa, jossa rotat saivat kaliumjodidia juomavedessa kahden
vuoden ajan (kokonaissaanti 38,609 mg/kg) havaittiin levyepiteelikarsinoomaa rottien
sylkirauhasissa.

Kaliumjodidin mutageenisesta potentiaalista ei ole saatu nayttoa.

Ei-kliinisessa lisdantymistutkimuksessa havaittiin vaikutuksia, mutta vain altistuksissa, joiden
katsottiin ylittavan riittdvasti ihmisen enimmaisannoksen (100, 300 ja 500 mg/300 g rotilla),
mik& osoittaa, ettd kerta-annoshoidolla ei ole juurikaan merkitysta kliinisen kaytén kannalta.

M-erkittavia eldinkokeista saatuja tietoja muissa kohdissa mainittujen tietojen liséksi ei ole.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Maissitarkkelys
Laktoosimonohydraatti
Mikrokiteinen selluloosa
Emaksinen butyloitu metakrylaattikopolymeeri
Magnesiumstearaatti (E 572)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

7 vuotta

6.4 Sailytys

Sailyta alle 25 °C.
Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Lapipainopakkaukset: PVC-PVdC/alumiinilapipainopakkaus, jossa 2, 4, 6, 10 tai 20 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Itavalta

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30285

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

25.09.2012 / 05.04.2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

03-01-2025
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kaliumjodid G.L. Pharma 65 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller 65 mg kaliumjodid motsvarande 50 mg jod.

Hjélpdmne med kand effekt:
1 tablett innehaller 80 mg laktosmonohydrat

For fullstandig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Diameter: cirka 8,3 mm
Tjocklek: 3,2—-3,8 mm

Vita till brunvita, runda, konvexa tabletter med ett tryckkansligt kryss pa inre sidan och
brytskaror pa yttre sidan.
Tabletten kan delas i lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kaliumjodid G.L. Pharma &r avsett fér anvandning efter karnkraftsolyckor med utslépp av
radioaktiva jodisotoper for att forhindra upptag av radioaktivt jod i skoldkorteln efter intag eller
inhalering av detta amne.

4.2 Dosering och administreringssatt

Intag av jodtabletter ska endast ske pa uttrycklig uppmaning av myndigheterna, till exempel
via radio eller television.

Tidsplan fér administrering
Det rekommenderas att anvanda tabletterna snarast majligt och helst inom 2 timmar efter det

att exponeringen tros ha bdrjat. Administrering upp till 8 timmar efter att exponeringen tros ha
borjat ar emellertid fortfarande till nytta.

Dosering
Vuxna och barn 6ver 12 ar: 100 mg jod (2 tabletter)
Barn mellan 3 och 12 ar: 50 mg jod (1 tablett)
Barn mellan 1 manad och 3 ar: 25 mg jod (¥ tablett)
Nyfodda och spadbarn yngre &n en manad: 12,5 mg jod (V4 tablett)
Gravida och ammande kvinnor (alla aldrar): 100 mg jod (2 tabletter)
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Administreringstid
Administrering av en engangsdos ar vanligen tillracklig.

Om utslappet av radioaktivt jod fortsatter (>24 timmar) med upprepad exponering, intag av
kontaminerad mat eller kontaminerat dricksvatten och om evakuering inte & mdgjlig, kan
upprepad dosering vara nédvandig.

Speciella populationer

Nyfédda, gravida och ammande kvinnor samt aldre vuxna (>60 ar) ska inte ges mer &n en
dos (se avsnitt 4.6). Nyfodda spadbarn och &ldre personer (>60 ar) l6per hogre risk for
negativa halsoeffekter om de far upprepade doser av stabilt jod (se avsnitten 4.4 och 4.6).

Vuxna 6ver 40 ar

Personer 6ver 40 ar rekommenderas att inte ta jodtabletter, eftersom de troligen inte har
nagon nytta av behandling med jodtabletter efter exponering for radioaktivt jod (se avsnitt
4.4).

Nedsatt lever- och njurfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion. Eliminering av jod
sker framst via njurarna. Elimineringshastigheten via njurarna paverkas emellertid inte av
intag av jod eller jodserumnivaer.

Administreringssétt

Oral anvandning.

Tabletterna kan tuggas eller svéljas hela.

Pediatrisk population

For att lattare kunna ge korrekt dos at barn, ar tabletterna forsedda med krysskara. Till
nyfédda och spadbarn kan dosen krossas eller [6sas upp i vatten, saft eller liknande vatska.
Det kan ta upp till 6 minuter innan tabletten ar helt upplost.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

- Dermatitis herpetiformis van Duhring

- Hypertyreos

- Hypokomplementér vaskulit

4.4 Varningar och forsiktighet

Jodprofylax skyddar mot inhalerat eller intaget radioaktivt jod och har inte nadgon effekt pa
andra intagna radionuklider.

Om skdldkortelkarcinom misstanks bor administrering av jod vanligen undvikas.
Administreringen av jod stér radiojodbehandling och skodldkorteldiagnostik.
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Patienter som genomgar tyreostatisk behandling maste fortsatta med denna behandling och
genomga lakarundersokning regelbundet med korta mellanrum.

Patienter med medicinskt behandlad tyreotoxikos eller patienter med en tidigare historia av
medicinskt behandlad tyreotoxikos som for narvarande inte behandlas och &r i uppenbar
remission kan vara riskutsatta.

Risken for jodinducerad hypertyreos kan vara forh6jd hos patienter med asymtomatisk
nodulér struma eller latent giftstruma, som inte ar under medicinsk behandling.

Farmakologiska doser av jod kan orsaka forstoring av skoldkdrteln, vilket i sin tur kan
forsvara luftvagskonstriktion.

Kaliumsalter bor ges med forsiktighet till patienter med njur- eller binjureinsufficiens, akut
dehydrering eller varmekramper.

Forsiktighet bor iakttas om kaliumsalter ges samtidigt med kaliumsparande diuretika, da det
kan leda till hyperkalemi.

| fall av exponering for radioaktivt jod fran karnkraftsolyckor bor dosering av kaliumjodid
baseras pa nodplaner och férutbestamda nivaer pa operationellt ingripande. Nyttan och
riskerna av administrering av stabilt jod ska beddmas for de olika riskutsatta
aldersgrupperna.

Grupperna som med stdrsta sannolikhet kan ha nytta av behandling med jodtabletter efter
exponering for radioaktivt jod, &r barn, ungdomar samt gravida och ammande kvinnor, och
ocksa individer, som lever i jodfattiga omraden (och som loper stdrre risk att paverkas av
exponering for radioaktivt jod). Om tillgangen pa stabilt jod ar begransad, bor barn och unga
vuxna prioriteras.

Det &r mindre sannolikt att vuxna 6ver 40 ar har nytta av behandling med jodtabletter efter
exponering for radioaktivt jod. Individer som I6per risk for exponering for hbga doser av
radioaktivt jod (t.ex. raddningspersonal som medverkar i raddnings- och
upprensningsinsatser) kommer sannolikt att ha nytta av behandling oavsett alder, och bor
prioriteras.

Nyfodda ar under sina forsta levnadsdagar sarskilt riskutsatta for exponering for radioaktivt
jod och blockering av skoldkortelfunktionen genom dverbelastning av kaliumjodid. Fraktionen
av radioaktivt upptag ar fyra ganger storre &n i alla andra aldersgrupper. Den nyfoddas
skoldkartel ar speciellt kénslig for funktionsblockering som orsakas av 6verbelastning av
kaliumjodid. Overg&ende hypotyreos under denna tidiga period av hjarnans utveckling kan
leda till forlust av intellektuell kapacitet. Om stabilt jod ges at nyfédda maste
skoldkdrtelfunktionen noga 6vervakas. For nyfddda som har getts kaliumjodid under de
forsta veckorna i livet bor TSH-nivaerna och vid behov T4-nivaerna évervakas och
nddvandig ersattningsbehandling ges.

Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med séllsynta arftliga sjukdomar sasom
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktos malabsorption bor inte ta detta
lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Administreringen av jod stér radiojodbehandling och skoldkorteldiagnostik (se avsnitt 4.4).

Flera lakemedel, sdsom kaptopril och enalapril kan orsaka hyperkalemi och denna effekt kan
forstarkas om aven kaliumjodid administreras.
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Kinidins effekt pa hjartat okar med 6kade plasmakoncentrationer av kalium.

Kaliumsalter som ges samtidigt med kaliumsparande diuretika sdsom amilorid eller
triamterene eller aldosteronantagonister kan orsaka hyperkalemi (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Upprepad administrering av jod under graviditet kan undertrycka fostrets skoldkortelfunktion.
Reproduktionstoxicitet har konstaterats i djurstudier. Gravida kvinnor ska darfor inte ges mer
an en dos (se avsnitt 4.2). Om jod tas under sen graviditet rekommenderas det att den
nyféddas skoéldkortelfunktion 6vervakas.

Amning

Jod utsondras i brostmjolk i stora mangder, men dessa mangder ar for sma for att skydda
barnet tillrackligt. Darfor maste jodtabletter ocksa ges till spadbarnet. Om intaget under
amning ar nédvandigt, ska ammande kvinnor inte ges mer an en dos (se avsnitt 4.2).

Fertilitet
Hos rattor ar fertiliteten opaverkad upp till en joddos pa 150 mg/kg (se avsnitt 5.3). Inga
humandata om fertilitet finns tillgdngliga

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet

Ingen kand frekvens | Overkanslighetsreaktioner sdsom svullna spottkértlar, huvudvark,
bronkospasm och gastrointestinala stérningar kan vara lindriga
eller svara och kan vara beroende av dosen.

Endokrina systemet

Ingen kand frekvens | Jodinducerad autoimmunitet (Graves- och Hashimotos-typ),
toxisk nodular struma och jodinducerad 6vergdende hyper- eller
hypotyreos har rapporterats som biverkningar vid jodbehandling.
En overaktiv skoldkértel, tyroidit och en férstorad skoldkortel med
eller utan utveckling av myxédem har ocksa rapporterats.

Psykiska stérningar

Ingen kand frekvens | Fortsatt administrering kan leda till depression, nervositet, sexuell
impotens och insomni.

Mag- tarmkanalen

Ingen kénd frekvens | Sialadenit, mag-tarmkanalstorningar

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta | Tillfalliga hudutslag

Rapportering av missténkta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor
det moijligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta—riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55 FI-00034 Fimea

4.9 Overdosering

Symtom
Vid éverdos kan symtom pa jodism sasom huvudvark, smarta i och svullna spottkortlar, feber

eller laryngit, svullen eller inflammerad strupe, gastrointestinala stérningar och diarré
upptrada. Lungédem kan ocksa upptrada.

Akut intag av jod kan leda till fratningsskada i magtarmkanalen och skada pa njurarna. Hjart-
och lungkollaps pa grund av cirkulationssvikt bor behandlas genom underhall av luftvagen
och stabilisering av blodcirkulationen. Glottisédem som leder till syrebrist eller
aspirationspneumoni kan upptrada. | fall av akut jodforgiftning bér stora mangder mjélk och
starkelsemucilago ges.

Nyfodda ar speciellt kansliga for joddverbelastning, troligtvis pa grund av ett outvecklat
regleringssystem. For nyfédda som har getts kaliumjodid under deras forsta veckor i livet bor
TSH-nivaerna och vid behov T4-nivaerna évervakas och nédvandig erséattningsbehandling
ges (se aven avsnitt 4.4).

Behandlin
Om det inte forekommer nagon skada pa matstrupen ska skoljning med starkelsemucilago

eller skéljning med aktivt kol dvervagas.

Elektrolyt- och vattenforluster ska erséttas och blodcirkulationen ska uppratthallas. Petidin
(100 mg) eller morfinsulfat (10 mg) kan ges for smartan. Trakeostomi kan bli nédvandig.

Hemodialys kan sénka dverdrivet forhéjda jodkoncentrationer i serum.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid férgiftningar, ATC-kod: VO3AB21

Vid en kéarnkraftsolycka kan radioaktivt jod utgéra en betydelsefull del av utsléappet.

Pa grund av sin lattflyktighet kan joden latt inhaleras och upptas via lungorna.

Det radioaktiva jodet pavisas i stora mangder i skoldkorteln om den utsatts for en mycket hog
bestralning med okad risk for lokala skador. Upptaget av radioaktivt jod i skoldkorteln kan
blockeras genom saturation genom tidig tillférsel av hég dos stabilt jod. En dos pa 130 mg (=
2 tabletter) kaliumjodid ger en fullstandig saturation. Risken for skoldkortelcancer efter
exponering for radioaktivt jod ar storre for unga individer. Generellt géller att foster fran 12:e
veckan, nyfddda och barn ar utsatta for den storsta risken eftersom skoldkorteln &r i tillvaxt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
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Oralt administrerat jod omvandlas till oorganisk jodid och absorberas nastan fullstandigt fran
matsmaltningskanalen Foda férdrojer absorptionen med 10-15 minuter. Absorptionen ar
fullstdndig 2 timmar efter oral administrering.

Vid intag pa fastande mage kan radioaktivt *!| detekteras i omraden kring nacken efter cirka
3 minuter.

Fysiologiska serumkoncentrationer hos méanniska varierar mellan 1-5 g/l (40 till 80 nmol/l)
vid dagligt jodintag pa 150-250 pg.

Distribution

| det stora kretsloppet utvaxlas jod snabbt mellan erytrocyter och extracellular vatska. Den
totala mangden oorganisk jodid &r i denna pool cirka 250 pg.

Upptaget av jodid i skdldkorteln ar beroende av volym, skéldkortelfunktion, koncentrationen
plasmajodid och fysiologisk alder. Aktiv jodidtransport sker i mindre utstrackning i vavnader
utanfor skoldkorteln sdsom i spottkorteln, tarkorteln, choroid plexus, 6gats ciliarkropp, huden,
placentan, magens slemhinna och i bréstkértlarna under amning.

Jod passerar placentabarriaren och upptas av fostrets skoldkortel. Man fann att upptaget
inleds da fostret ar cirka 3 manader gammalt. Den hogsta koncentrationen fann man da
fostret var cirka 6 manader gammalt. Hos barn och ungdomar var jodupptaget i skdldkorteln
storre an hos vuxna. Hos aldre personer observerades emellertid en signifikant reduktion.

Om jod administreras pa fastande mage uppnas halften av det maximala skoldkortelupptaget
efter ungefar 4 timmar. For de flesta patienter ar tiden dock mellan 2,5 och 6,5 timmar.

Metabolism

Jod oxideras i skoldkérteln, och kopplas till tyroglobulin. Skoldkértelhormonerna tyroxin (T4)
och trijodtyronin (T3) syntetiseras genom en oxidativ kondensation av de dejoderade
intermedidrerna monojodtyrosin (MJT) och dijodtyrosin (DJT) inne i det
tyroglobulinkomplexet. Hormonutséndringen sker genom pinocytos féljt av en proteolytisk
frisattning av T4 och T3 fran tyroglobulin.

Eliminering

Den framsta elimineringen (95 %) sker via njurarna och ar ungefar 30 till 40 ml/min.
Elimineringshastigheten via njurarna paverkas inte av intag av jod eller jodserumnivaer.

Hos gravida kvinnor forekommer det en forhojd eliminering av jodid vilket kan férorsaka brist
pa jod.

Man har funnit endast sma mangder jod i avféringen (ungefar 1 % av den totala
elimineringen av jod).

Jod utsdndras i brostmjélken i stora mangder (10-15 % av intaget).

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

En enstaka administrering av héga doser (333-1,667 mg/kg) har befunnits vara teratogen
hos rattor. | en annan studie har administrering av hoga dagliga doser jod till rattor lett till
ofullstandig nedkomst, misslyckad digivning och minskad vardnadsaktivitet. Hos kaniner
ledde intag av jod (250 mg/kg) till 6kad mortalitet av avkomma. Administrering av ett amne
innehallande jod till grisar och hamstrar hade inga teratogena effekter.

| en langtidsstudie dar rattor erholl kaliumjodid i dricksvattnet under tva ars tid (totalt intag
38,609 mg/kg) kunde utvecklingen av skivepitelcancer i spottkortlarna observeras.

Inga tecken p& mutagen potential har faststallts for kaliumjodid.

Effekter i den icke-kliniska reproduktionsstudien observerades, men endast vid exponeringar
som ansdgs vara tillrackligt 6verstigande den maximala humana dosen (100, 300 och 500
mg/300 g pa rattor), vilket indikerar liten relevans for klinisk anvandning for singeldosterapin.

Det finns inte nagon ytterligare relevant information fran djurstudier forutom den information
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som ges i de 6vriga avsnitten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpamnen

Majsstarkelse

Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa

Butylerad metakrylatsampolymer, basisk
Magnesiumstearat (E572)

6.2 Inkompatibiliteter
:Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

7 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackning. Ljus- och fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister: PVC-PVdC/aluminiumblister innehallande 2, 4, 6, 10 och 20 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30285
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

25.09.2012 / 05.04.2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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03-01-2025

15



