VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kaliumjodidi SERB 65 mg tabletit

2.  VAIKUTTAVATAINEETJANIIDENMAARAT
1 tabletti sisdltdd 65 mg kaliumjodidia (vastaa 50 mg:aa jodia).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: laktoosi 176 mg.
Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, siled, viistetty tabletti, jossa on toisella puolella
ristikkdisuurre. Tabletin halkaisijja on 9 mm.

Tabletin voi jakaa kahteen tai neljidn yhti suureen annokseen.

4. KLIINISETTIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Lasdkevalmistetta kiytetddn ehkdiseméiin radioaktiivisen jodin kertymistd kilpirauhaseen
ydinonnettomuuden tapahtuessa.

Téta ladkettd saa kdyttdd ainoastaan toimivaltaisten viranomaisten virallisten kansallisten suositusten
mukaisesti.

4.2 Annostus ja antotapa

Tamai ladkevalmiste otetaan vain kansallisten toimivaltaisten viranomaisten annettua tarkat ohjeet
ladkevalmisteen ottamiselle.

Annostusohjeet vastaavat viimeisimpid ydinonnettomuuksien jilkeistd jodiprofylaksiaa koskevia
WHO:n suosituksia (2017).

Annostus

Radioaktiiviselle jodille altistuminen vaikuttaa todennikoisemmin ihmisiin, jotka asuvat alueilla, joilla
esiintyy jodin puutetta. Téllaisilla alueilla pitdisi harkita kansallisia tai alueellisia ohjelmia jodin
puutteen korjaamiseksi.

Antoaika

- Optimaalinen kaliumjodidin antoaika on alle 24 tuntia ennen altistuksen oletettua alkua tai
enintdin 2 tuntia altistuksen oletetun alkamisen jilkeen. Kaliumjodidin antaminen enintdén
8 tunnin kuluttua altistuksen arvioidusta alkamisesta on kuitenkin vield hyodyllistd. Ks. myos
kohta 4.4.

- Kaliumjodidia ei saa antaa, kun altistuksesta on kulunut yli 24 tuntia.




Suositeltu kerta-annos idn mukaan
o Aikuiset, myos raskaana olevat ja imettdvdt naiset.

Tavanomainen annos on kuvattu alla:

Kaliumjodidin Kaliumjodidi,
annos 65 mgn tabletti
Aikuiset 130 mg 2

e Pediatriset potilaat
Tavanomainen annos méadritetdédn potilaan iin mukaan:

Kaliumjodidin Kaliumjodidi,
annos 65 mgn tabletti
Nuoret 130 mg 2
(yli 12-vuotiaat)
Lapset 65 mg 1
(3—12-vuotiaat)
Pikkulapset 32 mg 1/2
(1kk-3v)
Vastasyntyneet 16 mg 1/4
(<1 kuukautta)

Toistuvat annokset pitkdaikaisen altistuksen yhteydessd

Kerta-annos ei-radioaktiivista jodia on yleensa riittdvi. Pitkdaikaisen altistuksen aikana voidaan
kuitenkin antaa lisdannoksia toimivaltaisen viranomaisen nimenomaisten ohjeiden mukaisesti.
Vastasyntyneille (< 1 kk), raskaana oleville naisille ja imettiaville naisille seki yli 60-vuotiaille
aikuisille ei pidd antaa toistuvia kaliumjodidiannoksia.

Munuaisten vajaatoiminta

Saatavilla eiole tietoja, joiden perusteella annosta tarvitsisi pienentia.

Munuaisten kautta tapahtuvan erityksen vihenemisen vuoksi on kuitenkin olemassa riski, etté ladke
kertyy elimistoon.

Maksan vajaatoiminta

Saatavilla ei ole tietoja, joiden perusteella annosta tarvitsisi pienentia.

Maksassa tapahtuvan detoksikaation vihenemisen vuoksi on kuitenkin olemassa riski, ettd lidke
kertyy elimistoon.

Ldkkddt henkilot

Saatavilla eiole tietoja, joiden perusteella annosta tarvitsisi pienentéé.

Koska téssd ryhmassé on kuitenkin suurentunut maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminnan riski, on
olemassa riski, ettd lidke kertyy elimistoon.

Koska idkkailld henkil6illd on suurentunut olemassa olevien kilpirauhassairauksien riski, toistuvia
annoksia eipidd antaa.

Antotapa
Tableteissa on ristikkdisuurre, joka helpottaa lidkkeen annostusta lapsille.

Tabletin voi pureskella, nielld tai murskata ja sekoittaa hedelmdmehuun, hilloon, maitoon tai
vastaaviin aineisiin.

Jos tabletti liuotetaan nesteeseen, neste pitdé ottaa vélittoméasti.

Mahassa oleva ruoka voi viivastyttdd imeytymistd; sen vuoksi suositellaan, etti tablettia ei oteta
yhdessa ruoan kanssa.



4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
- Ihokeliakia (dermatitis herpetiformis, Duhring—Brocqin tauti).
- Hypokomplementeeminen urtikariaalinen vaskuliitti (Mac Duffien oireyhtyma).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvéit varotoimet

Tama ladkevalmiste pitdéd ottaa vilittomasti toimivaltaisen viranomaisen annettua tarkat ohjeet sen
ottamiseksi (ks. kohta 4.2).

Kaliumjoditablettien myo6hdinen nauttiminen (24 tuntia altistumisen jilkeen) voi olla haitallista, silld
se voi pidentdd kilpirauhaseen kertyneen radioaktiivisen jodin puolintumisaikaa, mikd voi johtaa
kilpirauhasen solujen tuhoutumisesta johtuvaan kilpirauhasen vajaatoimintaan ja kilpirauhassyopéén.

Varoitukset

- Lapset, nuoret henkilot, raskaana olevat ja imettdvit naiset sekéd henkildt, jotka asuvat alueilla,
joilla on vain vdhén jodia, hyotyvit joditablettihoidosta radioaktiiviselle jodille altistumisen
jalkeen todenndkdisesti eniten, koska radioaktiiviselle jodille altistuminen vaikuttaa
todenndkoisemmin tillaisin henkildihin. Jos vakaata jodia on saatavilla rajoitetusti, lasten ja
nuorten aikuisten hoito on priorisoitava.

- Y1 40-vuotiaat aikuiset hyotyvét joditablettihoidosta radioaktiiviselle jodille altistumisen
jalkeen todennékdisesti vihemmain. Henkil6t, jotka ovat vaarassa altistua suurille annoksille
radioaktiivista jodia (esim. pelastus- tai siivoustoihin osallistuvat tyontekijit), hyotyvit
kuitenkin todennidkoisemmin hoidosta iisté riippumatta, ja heididn hoitonsa on priorisoitava.

- Jodin ennalta ehkéiseva kaytto suojaa elimistéon hengitysteitse ja suun kautta joutunutta
radiojodia vastaan, eiki silld ole mitdén vaikutusta muihin elimistd6n suun kautta joutuneisiin
radionuklideihin.

- Kaliumjodidin annon jélkeen voi ilmetd kilpirauhasen suurenemista eli struumaa (ks. kohta 4.8),
joka voi johtaa hengitys- tai nielemisvaikeuksiin vierekkaisiin kudoksiin kohdistuvan paineen
vuoksi.

- Kaliumjodidia on annettava varoen henkilGille, joilla on kilpirauhasen toimintahéirioitd, koska
heilld on suurempi riski saada kilpirauhaseen liittyvid haittavaikutuksia (kuten kilpirauhasen
likatoiminta), erityisesti toistuvan annon yhteydessi. Potilaiden on jatkettava kilpirauhashoitoa
ja kaytdva sadnnollisesti lddkarintarkastuksissa ja lyhyin véliajoin ndytteenotoissa.

- Jodin antaminen héiritsee radiojodihoitoa ja kilpirauhasdiagnostiikkaa.

- Jos potilaalla on kilpirauhassyopé tai kilpirauhassyopad epiillidn, jodia ei yleensa pidd antaa.

Pediatriset potilaat

- Séteilylle altistumisen jilkeen kilpirauhaskarsinooman riski on altistumishetkelld suurempi
nuoremmilla lapsilla. Koska vastasyntyneiden ja lasten kilpirauhanen kasvaa edelleen, he ovat
alttimpia radioaktiivisen jodin vaarallisille vaikutuksille kuin aikuiset, joten heidén
kaliumjodidihoitonsa on priorisoitava.

- Kaliumjodidin annon jilkeen voi ilmetd kilpirauhasen vajaatoimintaa (ks. kohta 4.8).
Kaliumjodidia saaneita vastasyntyneitd (syntyméstd 1 kuukauden ikd4n) on seurattava
mahdollisen kilpirauhasen vajaatoiminnan kehittymisen varalta mittaamalla tyreotropiinin
(kilpirauhasta stimuloiva hormoni, TSH) ja tarvittaessa vapaan tyroksiinin (vapaa T4)
pitoisuuksia, koska ohimenevé kilpirauhasen vajaatoiminta voi tdssi aivojen kehityksen
varhaisessa vaiheessa johtaa élyllisten kykyjen heikkenemiseen. Jos kilpirauhasen
vajaatoimintaa ilmenee, on aloitettava kilpirauhashormonikorvaushoito. Lisdksi kaliumjodidin
toistuvaa antamista vastasyntyneille pitdad valttda, jotta voidaan minimoida kilpirauhasen
vajaatoiminnan riski aivojen kriittisen kehitysvaiheen aikana.

Laktoosi
Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishd irio, eipidd kayttda tatd lddketta.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutusten riski on pieni, kun lddkevalmistetta kdytetdin annossuositusten mukaisesti.

+ Angiotensiinia konvertoivan entsyymin (ACE:n) estij:it
ACEn estijien kdytto kaliumjodidin kanssa voi johtaa hyperkalemiaan ja syddmen
rytmihdiridihin tai sydédnpyséhdykseen: seerumin kaliumpitoisuuksia pitdd seurata kaliumin
toksisuuden vilttdmiseksi.

+ Kaliumia s 4is tivit diure e tit (kuten amiloridi, triamtere eni tai aldos teroniantagonistit)
Kaliumia sdéstévien diureettien kaytto kaliumjodidin kanssa voi johtaa hyperkalemiaan ja
syddmen rytmihdiridihin tai syddnpysédhdykseen: seerumin kaliumpitoisuuksia pitdd seurata
kaliumin toksisuuden vilttdmiseksi.

+ Litium
Litiumin kaytto kaliumjodidin kanssa voi voimistaa jommankumman lddkkeen kilpirauhasen
toimintaa vdhentdvia ja struumaa aiheuttavaa vaikutusta: kilpirauhasen toiminta pitdd maarittaa
sadnnodllisin véliajoin kilpirauhas-aivolisdkeakselin vasteen muutoksen havaitsemiseksi.

+ Kilpirauhas en toimintaa vihentiviit liikkeet
Tyreostaattien kiytto kaliumjodidin kanssa voi voimistaa kummankin ldédkkeen kilpirauhasen
toimintaa vihentdviai ja struumaa aiheuttavaa vaikutusta: kilpirauhasen toiminta pitdd maarittda
saannollisin véliajoin kilpirauhas-aivolisdkeakselin vasteen muutoksen havaitsemiseksi.

+ Jodia siséltivit lidkkeet
Jodia sisdltavit ladkkeet (esim. amiodaroni) suurentavat jodin kokonaisannosta ja lisddvit siten
toksisten haittavaikutusten riskid.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

- Annosta ei tarvitse muuttaa raskauden aikana.

- Raskaana oleville naisille pitdd antaa kaliumjodidia heidén itsensé ja sikion suojaamiseksi, silld
jodi (vakaa tai radioaktiivinen) ldpéisee helposti istukan.

- Kaliumjodidin saanti raskauden aikana voi johtaa kilpirauhasen toiminnanhéiriédn ja/tai
vastasyntyneen struumaan. Jos kaliumjodidia kaytetdan raskauden aikana tai jos potilas tulee
raskaaksi lidkkeen nauttimisen aikana, potilaalle pitdéd kertoa mahdollisesta sikidon
kohdistuvasta riskista.

- Raskaana oleville naisille eipidd antaa kaliumjodidia toistuvasti.

Imetys

- Annosta ei tarvitse muuttaa imettiville naisille.

- Imettéville naisille pitdd antaa kalumjodidia heidén itsensd suojaamiseksi ja mahdollisesti
vihentdmaén radioaktiivisen jodin mééria rintamaidossa.

- Imettéville naisille ei pidd antaa kalumjodidia toistuvasti.

Hedelmallisyys
Jodidin vaikutuksista ihmisen hedelmillisyyteen ei ole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu MedDR An elinluokitusjirjestelmdn mukaisesti.
Haittavaikutusten arviointi perustuu seuraaviin esiintymistiheysluokituksiin:



Hyvin yleinen: > 1/10

Yleinen: > 1/100, < 1/10

Melko yleinen: > 1/1 000, < 1/100

Melko harvinainen: > 1/10 000, < 1/1 000

Harvinainen: < 1/10 000

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esintyvyyden arviointin

Elinjéirjestelmi Haittavaikutus Yleisyys
Immuunijdrjestelmd Yliherkkyysreaktiot Tuntematon*
Immuunijdrjestelmd Kilpirauhasen likatoiminta Tuntematon
Struuma
Kilpirauhasen vajaatoiminta
Ruoansulatuselimisto Oksentelu Yleinen
Ripuli
Mahakipu
Metallin maku suussa Tuntematon
Jano
Vatsakipu
Veriripul
Tho ja ihonalainen kudos Thottuma Yleinen

*Y liherkkyysreaktiot jodideille ovat poikkeuksellisia. Niitd voivat olla bronkospasmi, urtikaria,
angioedeema, thon verenvuodot tai purppura, kuume, nivelkivut, lymfadenopatia ja eosinofilia.

Pediatriset potilaat

Umpieritys: tilapdistd TSH:n kohoamista ja seerumin vapaan tyroksiinin vdhenemisti on todettu

0,37 prosentilla vastasyntyneisti, jotka saivat kaliumjodidi-profylaksiaa toisena elinpdivindin (melko
harvinainen).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus

Oireet

Suuret jodidiannokset voivat johtaa useisiin haittavaikutuksiin, joita usein kutsutaan ’jodismiksi’, ja

joista jotkut muistuttavat yliherkkyysreaktioita. Niitd ovat:

- Metallin maku suussa, lisddntynyt syljeneritys, poltteleva tai kiped suu

- Nuhaa muistuttavat oireet: nielun ja sylkirauhasten turpoaminen ja tulehdus. Silmét voivat olla
drtyneet ja turvonneet ja kyyneleritys voi lisdéntya.

- Keuhkoedeemaa, hengenahdistusta ja bronkospasmia voi kehittya.

- Thoreaktiot voivat olla lievad aknen kaltaista ithottumaa tai harvemmin vaikeaa ihottumaa (jodi-
ihottuma).

Yliannostuksen hoito
Y Lhannostustapauksessa neuvotaan ottamaan yhteyttd Myrkytystietokeskukseen.




Hemodialyysi voi olla tarpeen. Hoitoon voi kuulua oireiden hoidon liséksi aktiivihiilen antamista ja
mahahuuhtelu [ddkdrin pdatoksen mukaisesti.

5.  FARMAKOLOGISETOMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Myrkytysten, yliannostusten ym. hoitoon kéytettdvit aineet. ATC-
koodi: VO3AB21

Vaikutusmekanismi

Y dinvoimalaonnettomuuden sattuessa ymparistoon voi paéstd suuri maara radioaktiivista jodia.
Suuren haihtuvuutensa ansiosta radioaktiivinen jodi paésee helposti hengitysilmaan ja imeytyméin
keuhkoihin. Radioaktiivista jodia on havaittu suuria maarid kilpirauhasessa, joka altistuu hyvin
voimakkaalle paikalliselle séteilylle. Tadmé aiheuttaa kilpirauhasessa vaurioita, jotka voivat
my6hemmin aiheuttaa sairauksia, kuten kilpirauhassyopéa.

Radioaktiivisen jodin kertymisté kilpirauhaseen voidaan estdi tehokkaasti yhdelld suurella ja oikein
ajoitetulla kaliumjodidiannoksella. Riittivéd (paikallisten terveysviranomaisten suositusten mukainen)
kaliumjodidiannos, joka annetaan alle 24 tuntia ennen oletettua altistusta ja enintdén 2 tuntia
altistuksen jilkeen, aikaansaa kilpirauhasen lihes tdydellisen kylldstyksen, mikd estdd radioaktiivisen
jodin péadsyn kilpirauhaseen seuraavan 24 tunnin ajan.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Suun kautta annettu kaliumjodidi imeytyy nopeasti maha-suolikanavasta.
Kahden tunnin kuluttua annosta imeytyminen on tiydellista.

Ruoka viivastyttdd imeytymistd 10—15 minuuttia.

Jakautuminen

Imeytymisen jilkeen jodidi piddsee systeemiseen verenkiertoon ja vaihtuu nopeasti punasolujen ja
solunulkoisen nesteen vililla.

Tamén jilkeen jodidi siirtyy kahteen kilpailevaan padjakautumisreittin: se imeytyy kilpirauhaseen tai
erittyy munuaisten kautta. Jodidi jakautuu véhéisessd midrin myds muihin kudoksiin kuin
kilpirauhaseen.

Kilpirauhanen

Kertyminen kilpirauhaseen alkaa nopeasti ja saavuttaa tasannevaiheen 10-40 % annoksesta 24—

48 tunnin kuluessa potilailla, joiden kilpirauhastoiminta on normaali. Puolet kertymén
enimmaismaiaristd saavutetaan 3—6,5 tunnissa, mutta aika vaihtelee huomattavasti yksilosta riippuen.
Kilpirauhasen puhdistuma riippuu rauhasen koosta ja aktiivisuudesta. Puhdistuma on adaptiivista ja
riippuu pitoisuudesta plasmassa ja ravinnon vilitykselld tapahtuvasta saannista. Kun ravinnosta
saatava jodin midra on vahiinen, jodin kertyminen kilpirauhaseen siis lisdédntyy.

Kilpirauhasen absorptiokyky riippuu myos fysiologisesta idstd: se on suurempi nuorilla kuin aikuisilla
ja vihenee asteittain idn myota.

Kilpirauhasen ulkopuoliset kudokset

Kilpirauhasen liséksi aktiivista jodin kuljetusta tapahtuu myos kilpirauhasen ulkopuolisiin  kudoksiin,
kuten sylkirauhasiin, mahan limakalvoon, aivokammion suonipunokseen ja imetyksen aikana
rintarauhasiin, mutta vihdisemméassa maarm.

Jodi ldpéisee my0s istukan ja imeytyy sikion kilpirauhaseen, joka alkaa kerryttdd jodia ja tuottaa
kilpirauhashormoneja 12. raskausviikon jilkeen.



Biotransformaatio

Jodidi muuttuu ja hapettuu kilpirauhasessa jodiksi ja sitoutuu sitten tyroglobuliiniin (organifikaatio).
Tamén jalkeen kilpirauhashormonit tyroksiini (T4) ja trijodotyroniini (T3) syntetisoituvat jodioitujen
vilituotteiden monojodotyrosiinin (MIT) ja dijodotyrosiinin (DIT) oksidatiivisen kondensaation
vilityksella.

Eliminaatio

Jodidi poistuu pddasiassa (> 95 %) munuaisten kautta, missd tapahtuu nopea filtraatio ja osittaista
takaisinimeytymistd. Puhdistuma on 30—36 ml/min. Jodidin puoliintumisaika systeemisessi
verenkierrossa on noin 6 tuntia.

Jodin saanti tai seerumin jodipitoisuus ei vaikuta munuaisten kautta tapahtuvaan eliminaatioon.

Vain pieni mééri jodidista erittyy ulosteeseen (noin 1 %), sylkeen ja hikeen.

Imettavilli naisilla jodidin eliminaatio lisddntyy, silld rintamaitoon erittyy jodidia suuria mééarid, jotka
vihenevit asteittain kuuden ensimmaéisen imetyskuukauden aikana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Vaikutuksia havaittiin ei-kliinisissd suun kautta annettujen akuuttien ja toistettujen annosten
toksisuustutkimuksissa seké karsinogeenisuus-, lisddntymis- ja kehitystutkimuksissa, mutta vain
altistuksilla, joiden katsottiin olevan riittivasti thmisen enimméisannostusta suurempia, mika viittaa
sithen, ettd niiden merkitys on vdhédinen timén kerta-annoshoidon kannalta.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosi

Mikrokiteinen selluloosa

Magnesiumstearaatti (E572)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

10 vuotta

Sailytyksen aikana tabletit voivat muuttua luonnonvalkoisiksi. Tamaé varinmuutos ei vaikuta
estotehoon.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Lépipainopakkaus (OPA/AVPVC/AI), joka sisiltdd 10 tablettia.
Pakkauskoot: 10 ja 20 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméattid ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kaliumjodidi SERB 65 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehéller: 65 mg kalumjodid (motsvarande 50 mg jod).

Hjdlpdmne med kénd effekt: laktos 176 mg.
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.
Vit till benvit, rund, plan fasad tablett, med en krysskara pa ena sidan, diameter 9 mm.

Tabletten kan delas itva eller fyra lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Forebyggande avupptag av radioaktiv jod i skoldkorteln vid eventuell kdrnkraftsolycka.

Anvindning av detta likemedel ska endast ske enligt nationella rekommendationer fran
myndigheterna.

4.2 Dosering och administreringssétt
Detta lakemedel ska endast tas efter uttrycklig uppmaning fran nationella myndigheterna.

Anvisningarna for administrering &r i enlighet med de senaste rekommendationerna frain WHO {or
jodprofylax efter kirnkraftsolycka (2017).

Dosering

Maénniskor som bor i omraden med jodbrist dr mer bendgna att pdverkas av exponering for radioaktiv
jod. Pé sddana platser bor nationella eller regionala program inriktade pa jodbrist Overvigas.

Tid f6r administrering

- Den optimala perioden att administrera kalumjodid &r mindre &n 24 timmar fére och upp till
2 timmar efter forvintad start av exponering. Det kan fortfarande vara meningsfullt att
administrera kaliumjodid upp till 8 timmar efter forvéntad start av exponering. Se ocksa
avsnitt 4.4.

- Kaliumjodid ska inte administreras senare dn 24 timmar efter exponering.

Rekommenderad engdngsdos efter dlder
o  JVuxna inklusive gravida och ammande kvinnor

Standarddosen beskrivs nedan:



Kaliumjodid-dos Kaliumjodid
65 mg tablett
Vuxna 130 mg 2

o Pediatrisk population

Standarddosen bestims av &ldern pa patienten:

Kaliumjodid-dos Kaliumjodid
65 mg tablett
Ungdomar 130 mg 2

(6ver 12 ar)

Barn 65 mg 1
(fran 3 till 12 ar)

Spadbarn 32 mg 1/2
(fr&n 1 manad till 3 ar)

Nyfodda 16 mg 1/4

(< 1 manad)

Upprepad dosering vid langvarig exponering

En enstaka administrering av stabil jod dr vanligtvis tillrdcklig. Vid langvarig exponering kan
ytterligare doser administreras efter uttrycklig uppmaning av myndigheterna.

Nyfodda (< 1 manad), gravida och ammande kvinnor och dldre vuxna (Gver 60 &r) ska inte fa
upprepade doser av kaliumjodid.

Nedsatt njurfunktion

Det finns ingen tillgdnglig information som tyder pa att en dosreduktion &r nddvandig.

P4 grund av minskad renal utsondring finns det emellertid en risk for ansamling av likemedel i
kroppen.

Nedsatt leverfunktion

Det finns ingen tillgénglig information som tyder pé att en dosreduktion ar nodvandig.

Pa grund av minskad avgiftning i levern finns det emellertid en risk for ansamling av likemedel i
kroppen.

Aldre

Det finns ingen tillgédnglig information som tyder pé att en dosreduktion ar nodvandig.

P4 grund av att denna population har en 6kad risk for nedsatt lever- och/eller njurfunktion finns det
emellertid en risk for ansamling av likemedel i kroppen.

Pa grund av en 6kad risk for redan existerande skoldkortelsjukdom i den dldre populationen ska
upprepad dos inte ges.

Administreringssitt

Tabletterna ér forsedda med krysskara for att underlitta doseringen till barn. Tabletten kan tuggas
sonder, sviljas hel eller krossas och blandas med fruktjuice, sylt, mjolk eller liknande.

Om tabletten 16ses upp ska Iosningen tas omedelbart.

Mat i magen kan fordrdja absorptionen; det rekommenderas dirfor att ta tabletten skilt frdn matintag.

4.3 Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
- Dermatitis herpetiformis (Duhring-Brocg-sjukdom).
- Hypokomplementér urtikariell vaskulit (Mac Duffie syndrom)



4.4 Varningar och forsiktighet
Detta likemedel ska tas omedelbart efter uttrycklig uppmaning av myndigheterna (se avsnitt 4.2).

Sent intag av kaliumjodidtabletter (24 timmar efter exponering) kan vara skadligt eftersom det skulle
forlinga halveringstiden for radioaktiv jod som har ackumulerats i skdldkérteln vilket kan leda till
hypotyreos pa grund av skador pé skolkortelceller och till skoldkortelcancer.

Forsiktighet

- Grupperna som med storsta sannolikhet kan ha nytta av behandling med jodtabletter efter
exponering for radioaktiv jod, dr barn, ungdomar samt gravida och ammande kvinnor, samt
dven individer, som lever i jodfattiga omraden (och som I6per storre risk att paverkas av
exponering for radioaktiv jod). Om tillgdngen pa stabil jod dr begransad, bor barn och unga
vuxna prioriteras.

- Det dr mindre sannolikt att vuxna over 40 ar har nytta av behandling med jodtabletter efter
exponering for radioaktiv jod. Individer som loper risk for exponering for hdga doser av
radioaktiv jod (t.ex. rdddningspersonal som medverkar i riddnings- och upprensningsinsatser)
kommer sannolikt att ha nytta av behandling oavsett alder, och bor prioriteras.

- Jodprofylax skyddar mot inhalerat eller intaget radioaktiv jod och har inte nagon effekt pa andra
intagna radionuklider.

- Forstoring av skoldkorteln, d.v.s. struma, kan ses efter administrering av kaliumjodid (se
avsnitt 4.8), vilket i sin tur kan gora det svéarare att andas eller svilja p.g.a. tryck pa intilliggande
vdvnader.

- Kaliumjodid ska administreras med forsiktighet till personer med skoldkortelstorningar
eftersom de har hogre risk att utveckla skoldkortelrelaterade biverkningar (sdsom hypertyreos),
sarskilt vid upprepad administrering. Patienter bor fortsétta sin skoldkortelbehandling och
regelbundet genomga likarundersokningar och provtagningar med korta intervall.

- Administrering av jod paverkar radiojodbehandling och skoldkorteldiagnostik.

- Vid kind eller misstiankt skoldkortelcancer bor administrering av jod vanligen undvikas.

Pediatrisk population

- Risken for skoldkortelkarcinom efter exponering for stralning dr, vid exponeringstillfillet, hogre
hos yngre barn. Eftersom deras skoldkortel fortfarande véxer, dr nyfodda och barn mer
mottagliga for de skadliga effekterna av radioaktiv jod &n vuxna och bor prioriteras for
behandling med kaliumjodid.

- Hypotyreos kan ses efter administrering av kaliumjodid (se avsnitt 4.8). Eftersom 6vergaende
hypotyreos under denna tidiga period av hjirnans utveckling kan resultera i en minskning av
mtellektuella kapacitet, bor nyfodda (fran fodsel till 1 ménads alder) som fatt kaliumjodid
overvakas for eventuell utveckling av hypotyreos genom att méta tyreotropin
(tyreoideastimulerande hormon, TSH) och vid behov, fritt tyroxin (fritt T4). Om hypotyreos
ntraffar bor skoldkortelersittningsbehandling séttas in. Dessutom bor upprepad administrering
av kaliumjodid undvikas till nyfodda for att minimera risken for hypotyreos under en period av
kritisk utveckling av hjirnan.

Laktos
Patienter med nagot av foljande séllsynta érftliga tillstind bor inte anvénda detta likemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Risken for interaktioner ar lag nér likemedlet anvénds i enlighet med den rekommenderade
doseringen.

+ Angiotensinkonverterande enzym (ACE)-himmare
Anvédnding av ACE-hdmmare med kaliumjodid kan leda till hyperkalemi och hjirtarytmier eller
hjartstillestand; kaliumkoncentrationerna i serum ska ¢vervakas for att undvika kaliumtoxicitet.



+ Kaliums parande diuretika (s s om amilorid, triamterene eller aldos teronantagonister)
Anvinding av kaliumsparande diuretika med kaliumjodid kan leda till hyperkalemi och
hjartarytmier eller hjartstillestand; kaliumkoncentrationerna i serum ska 6vervakas for att
undvika kalumtoxicitet.

+ Litium
Anvinding av litium med kaliumjodid kan potentiera de hypotyreoida och goitrogena eftekterna
av vardera likemedel; skoldkortelstatus bor bestimmas med jimna mellanrum for att uppticka
fordndringar i skoldkortel/hypofys.

+ Antityroida substanser
Anvinding av antityroida substanser med kaliumjodid kan potentiera de hypotyreoida och
goitrogena effekterna av bada likemedlen; skoldkortelstatus bor bestimmas med jimna
mellanrum for att upptécka fordndringar i skoldkortel/hypofys.

+ Jodinne héllande likemedel
Anvéndning av jodinnehédllande likemedel (t.ex. amiodaron) dkar den totala joddosen och
darmed ocksa risken for toxiska biverkningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

- Inga dosjusteringar krdvs under graviditet.

- Gravida kvinnor ska ges kaliumjodid for sitt eget skydd och for fostret eftersom jod (stabil eller
radioaktiv) [itt passerar placenta.

- Intag av kaliumjodid under graviditet kan resultera i onormal skoldkdrtel- och/eller
hypofysfunktion hos spddbarnet. Om kaliumjodid tas under graviditet eller om patienten blir
gravid under tiden hon tar likemedlet ska patienten informeras om de eventuella riskerna for
fostret.

- Gravida kvinnor ska inte fa upprepad dos av kaliumjodid.

Amning
- Inga dosjusteringar krivs fér ammande kvinnor.

- Ammande kvinnor ska ges kaliumjodid for sitt eget skydd och for att eventuellt reducera
méngden radioaktiv jod i brostmjolken.
- Ammande kvinnor ska inte f& upprepad dos av kaliumjodid.

Fertilitet
Det finns inga tillgingliga data om effekten av kaliumjodid pé fertilitet hos ménniska.

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

Biverkningarna arindelade efter MedDRAs klassificering enlig systemorganklass.
Bedomning av biverkningarna baseras pa foljande frekvensgrupper:

Mycket vanliga (> 1/10)

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

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

Séllsynta (> 1/10 000, <1/1 000)

Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data)

Sys temorganklass Biverkning Frekvens
Immunsystemsjukdomar Overkinslighetsreaktioner Ingen kénd frekvens*




Endokrina systemet Hypertyreos Ingen kénd frekvens
Struma
Hypotyreos
Magtarmkanalen Krakningar Vanliga
Diarré
Magsmarta

Metallisk smak Ingen kénd frekvens
Torst
Buksmirta
Blodig diarré
Sjukdomar i hud och Hudutslag Vanliga
subkutan vdvnad

* Qverkinslighetsreaktioner mot jod 4r exceptionella. Dessa kan inkludera bronkospasm, urtikaria,
angioddem, hudblodning eller purpura, feber, artralgi, lymfadenopati och eosinofili.

Pediatrisk population

Endokrina systemet: en 6vergaende 6kning av serum-TSH och minskat fritt serum-tyroxin har
observerats hos 0,37 % av nyfodda som fick kaliumjodidprofylax pa den andra dageni livet (mindre
vanliga).

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symtom
Stora doser av jodider kan leda till en midngd biverknigar, ofta kallad ’jodism”, vissa liknande

overkénslighetsreaktioner, inklusive:

- Metallisk smak, 6kad salivutsondring, brdnnande kénsla i munnen eller smérta i munnen.

- Coryza-liknande symtom: svullnad och inflammation i halsen och spottkértlarna. Ogonen kan
bli irriterade och svullna och det kan férekomma okad tarbildning,

- Lungddem, dyspné, och bronkospasm kan utvecklas.

- Hudreaktioner inklusive milda akneforma utbrott eller, mer sillan, allvarliga utbrott
(iododerma).

Hantering av 6verdos

I hdndelse av 6verdos rekommenderas att kontakta Giftinformationscentralen. Hemodialys kan utforas.
Hanteringen kan dven innefatta behandling av symtomen, aktivt kol och magskolning enligt likarens
beslut.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid forgiftningar, ATC-kod: VO3AB21.



Verkningsmekanism

Vid en kidrnkraftsolycka kan en stor méngd radioaktiv jod slippas ut i omgivningen. Pa grund av sin
lattflyktighet kan joden litt inhaleras och resorberas via lungorna. Den radioaktiva joden aterfinns i
stora méngder i skoldkorteln, som dirmed utsétts for en mycket hog lokal bestralning. Detta dr
ursprunget till forekomsten av skoldkortelskador som kan orsaka senare sjukdomar som
skoldkortelcancer.

Upptaget av radioaktiv jod i skoldkorteln kan effektivt blockeras genom administrering av en enkel,
hog och lamplig dos kaliumjodid i rétt tid. En tillricklig dos kaliumjodid (enligt rekommendation fran
myndigheterna), administrerad mindre &n 24 timmar fore den forvintade exponeringen och upp till

2 timmar efter exponeringen resulterar i en ndstan fullstindig méttnad av skoldkorteln, genom att
blockera upptag av radioaktiv jod i skoldkorteln under 24 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Oralt administrerat kaliumjodid absorberas snabbt fran matsméltningskanalen.

Absorptionen ir fullstindig inom 2 timmar efter administrering.
Foda fordrojer absorptionen med 10—15 minuter.

Distribution

Efter absorption gar jodid in i det stora kretsloppet och utvéxlas snabbt mellan erytrocyter och
extracelluldr vétska.

Darefter foljer jodid tva huvudsakliga och konkurrerande distributionsvigar: absorption av
skoldkorteln eller utsondring via njurarna. Jodid distribueras &veni mindre grad i annan vivnad 4n
skoldkorteln.

Skoldkorteln

Upptaget i skoldkorteln startar snabbt och nar enniva pd 10 % till 40 % av dosen pa 24 till 48 timmar i
eutyreoida patienter. Den tid som krévs for att nd hélften av det maximala skoldkortelupptaget stricker
sig fran 3 till 6,5 timmar med betydande interindividuell variation.

Eliminering via skoldkorteln &r beroende av volym och funktion av skdldkdrteln. Den dr
anpassningsbar och beror pa plasmakoncentration och fodointag. Som ett resultat, nir intaget av jod i
kosten dr lag, dkar upptaget av skoldkorten.

Absorptionen i skoldkorteln beror ocksé pa fysiologisk alder; den &r hdgre hos ungdomar &n hos

vuxna och minskar gradvis med alder

Vivnader utanfor skoldkorteln

Forutom i skoldkdrteln forekommer dven aktiv jodtransport i vivnader utanfor skoldkorteln sdsom i
spottkdrteln, magens slemhinna, choroid plexus och i brostkértlarna under amning, men i mindre grad.
Jod passerar dven placentabarridren och absorberas av fostrets skoldkortel, som borjar koncentrera jod
och syntetisera skoldkortelhormoner efter 12 veckors graviditet.

Metabolism

Jodid inférlivas och oxideras till jod i skdldkorteln, och kopplas sedan till tyroglobulin
(organifikation).

Skoldkortelhormonerna tyroxin (T4) och trijodtyronin (T3) syntetiseras direfter genom en oxidativ
kondensation av de joderade intermedidrerna (monojodtyrosin (MJT) och dijodtyrosin (DJT)).

Eliminering

Jodid elimineras frimst via njurarna (> 95 %) genom snabb filtration och delvis reabsorption, med en
clearance pa 30 till 36 ml/min. Halveringstiden for jodid i den systemiska cirkulationen &r ungefar

6 timmar.

Elimineringshastigheten via njurarna paverkas inte av intag av jod eller jodserumnivaer.

Endast sma médngder jodid utsondras i avforingen (ungefér 1 %), saliv och svett.

Hos ammande kvinnor forekommer det en forhdjd eliminering avjodid som utsondras i stora mangder
1 brostmjolk, vilket gradvis minskar under de forsta 6 mianaderna av amning,



5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Effekter kunde observeras i prekliniska studier avseende toxicitet vid akut och upprepad oral dosering,
karcinogenicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling, men endast vid exponeringar som
ansags avsevart hogre 4n den maximala humana dosen, vilket indikerar liten relevans for klinisk
anvéindning for denna endosbehandling.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Laktos

Mikrokristallin cellulosa

Magnesiumstearat (E572)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

10 ar.
Tabletterna kan efter en tids lagring bli benvita. Detta paverkar dock inte den skyddande eftekten.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister (OPA/AVPVC/Al) innehéllande 10 tabletter per karta.
Forpackningsstorlekar: 10 och 20 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.
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