CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

1. NAZWA PRODUKTU
Jodek Potasu TZF, 656 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY LILOSCIOWY

Kazda tabletika zawiera 65 mg potasu jodku, co adpowiada
50 mg jodu.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Srednica: 6,9-7,1 mm
Grubosé: 2,7-3,2 mm

Biata do zéltawej, nieznacznie marmurkowata, okragta,
obustronnie plaska tabletka, z wyttoczonym krzyzykiem
dzielagcym na cztery czesci.

Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Potasu jodek jest wskazany do stosowania w przypadku
katastrof nuklearnych, podczas ktorych nastapito uwolnienie
radioaktywnych izotopdw jodu, w celu zapobiegania
wychwytowi radioaktywnego jodu przez tarczyce po spozyciu
lub inhalacji substancji radioaktywne;j.

4.2 Dawkowanie | sposéh podawania

Tabletki produkiu Jodek Potasu TZF moga byé przyjmowane
jedynie po wyraznym wezwaniu przez odpowiednie wiadze,
np. poprzez radio lub telewizje.

Zaleca sie jak najszybsze przyjecie tabletek, najlepiej w ciggu
2 godzin od momentu wystawienia na dzialanie
promieniowania. Jednakze podanie tabletek w ciagu 8 godzin
od momentu wystawienia na promieniowanie jest weigz
korzystne.

Dawkowanie
Wiek Dawka llosé
potasy jodku

Noworodki do 1 miesiaca zycia Cwiert tabletki 16.mg
Dzieci w wieku od 1 miesiaca do 3 lat | Po! tabletki 3Z2mg
Dzieci w wieku od 3 do 12 lat 1 Iabletka 65 mg
Dorodli, osoby w podesziym wieku 2 tabletki 130 mg
i dzieci w wieku powyZej 12 lat
Kobiety w ciazy i karmigce plersia 2 tabletld 130 mg
kazdy wiek )

Qkres stosowania
Zazwycza] wystarcza jednorazowe podanie.

Jesli dziatanie radioaktywnego jodu przedtuza sie (>24 godz.)
i powtarza sie ekspozycja, przyjmowanie skazonego pokarmu
tub wody oraz gdy ewakuacija nie jest mozliwa, moze by¢
konieczne kolejne podanie.

Specjalne grupy pacjentdw

Noworodki, kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz dorosli (>
60 faf)

U tych pacjentow nie nalezy stosowac wiscej niZ jedna
dawke (patrz punkt 4.6). Noworodki | starsi doroéli (> 80 lat)
53 bardzisj narazeni na negatywne skutki zdrowoine, jesh
otrzymujg powtarzalne dawki stabilnego jodu (patrz punkty
4.4i486)

Dorosli w wieku powyzej 40 lat

Przyjmowanie tabletek z potasu jodkiem przez osoby
powyzej 40 Iat nie jest zalecane, poniewaz jest mnig|
prawdopodobne, ze skorzystajg oni na leczeniu jodem po
ekspozycii na jod radioaktywny {patrz punkt 4.4).

Niewydoinos¢ wgtroby i nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow z
zaburzeniami nerek lub watroby. Wydalanie jodu nastepuje
gtéwnie poprzez nerki, jednak na wspdiczynnik wydalania
przez nerki nie ma wptywu ani wychwyt jodu, ani stezenie
jodu w surowicy.

Sposéb podawania
Do stosowania dousinego.
Tabletki mozna rozgryza¢ lub polykac w catosci.

Dzieci S

Dla noworodkow i dzieci, tabletki mozna rozgniesd lub
rozpuscic w wodzie, syropie lub innym plynie. Catkowite
rozpuszczenie tabletki moze trwaé do 6 minut.

4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwoé¢ na substancje czynng lub na kidrgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

= Opryszczkowate zapalenle skory Duhnnga

= Nadczynnosé tarczycy '

= Zapalenie naczyn z hlpokompiementemzq

4.4 Specialnge ostrzeZenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania

Profilaktyczne zastosowanie jodu chroni przed wdychanym
lub poiykanym jodem radicaktywnym i nie ma wphywu na inne
wchianiane radionuklidy.

W przypadku podejrzenia nowotworu tarczycy, naleZy unikac
podawania jodu. Jod wchodzi w interakcje z radioaktywnym.
jodem stosowanym w terapii i diagnostyce tarczycy.

U pacjentow przyjmujgcych leczenie tyreostatyczne nalezy
nie przerywaé leczenia i regularnie dokonywa¢ kontroli '
iekarskiej w krotkich odstepach czasu.

W grupie ryzyka znajduja sie pacjenci z tyreotoksykoza
poddawani akfualnie ieczeniu lub pacjenci, ktorzy -
w przesziosci chorowali i byli leczeni.

Ryzyko nadezynnoéci tarczycy indukowanej jodem moze by¢:
zwiekszone u pacjentow z bezobjawowym wolem guzkowym

lub utajong chorobg Gravesa, kidrzy nie sa leczeni.
Farmakologiczne dawki jodu mogg powodowad powwkszenle'
tarczycy, a co za tym idzie, zwezenie drdg oddechowych '

Sole potasu powinny by¢ stosowane ostrozme u paqentow
z niewydolnoscig nerek lub nadnerczy, cigzkim:-
odwodnieniem lub bolesnymi skurczami. Nalezy zachowac
ostroznosé, jesli sole potasu podawane sa jednoczesénie:

z lekami moczopgdnymi oszczedzajgcymi potas; ponlewaz
moze powodowad to hiperkaliemie. . i

W przypadku emisji radioaklywnego jodu w czaste' katastrof_'
nuklearnych, dawkowanie jodku potasu nalezy dobierac
wedtug planéw operacyjno-ratowniczych. Nalezy rozwazyc '
ryzyko i korzyéci podawania stabilnego jodudla - -7




poszczegdinych grup wiekowych. Grupami, kiore
prawdopodobnie najbardziej skorzystajg na leczeniu
tabletkami jodu po naraZeniu na dziatanie jodu
radioaktywnege sq dzieci, miodzieZ oraz kobiety w cigzy

i karmigce piersia, a takZze osoby mieszkajgce na obszarach
obietych niedoborem jodu (ktore sg bardziej podatne na
dziatanie radioaktywnego jodu). Jesli dostepnosd stabilnego
jodu jest ograniczona, pierwszenstwo powinny miec dziec

i miodsi dorosli.

Dorosli powyzej 40 lat sg mniej podatni na korzystny wplyw
leczenia stabilnym jodem po narazeniu na dziatanie
radicaktywnego jodu. Jednak oscby narazone na kontakt

z duzymi dawkami radioaktywnego jodu (np. pracownicy
sluzb ratowniczych zaangaZowani w akcje ratownicze

luh porzadkowe) prawdopodobnie skorzystajg na leczeniu
niezaleZnie od wieku i powinni mied pierwszehstwo

w przyjeciu dawki.

Noworodki w pierwszych dniach 2zycia sg szczegolnie
narazone na dzialanie radioaktywnego jodu. Frakcja
wychwyiu substancii radiocaktywnych jest czterokrotnie
wieksza niz we wszystkich innych grupach wiekowych.
Przejsciowa niesdoczynnosé tarczycy w tym wezesnym etapie
rozwoju mézgu moze powodowad zmniejszenie zdolnosc
intelektualnych. W przypadku podawania jodu nowaradkom,
nalezy przeprowadzad dokladng kontrole czynnosci tarczycy.
U noworodkaw, kidrym podawano potasu jodek w pierwszych
tygodniach Zycia nalezy kontrolowad poziom TSH i, jesli
konieczne, T4, a w razie potrzeby zastosowad odpowiednig

. ferapie zastepcza.

4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne
- rodzaje interakeji

* Jod wchodzi w interakeje z radioaktywnym jodem
stosowanym w leczeniu i diagnostyce chordb tarczycy (patrz
- punkt 4.4).

Miekiore leki, takie jak kaptopryl i enalapryl, mogg
powodowad hiperkaliemig, kidra moze byé nasilona przez
jednoczesne podawanie potasu jodku.

Zwigkszone stgZenie potasu w osoczu powoduje
wzmocnienie dziatania chinidyny na serce.

Na skutek interakciji pomiedzy sclami potasu, a diuretykami
oszczedzajgoymi potas, takimi jak amiloryd lub triamteren lub
antagonisci aldosteronu, moze wystapié hiperkaliemia (patrz
punkt 4.4).

4.6 Wphyw na plodnosc, cigZe 1 laktacje

Cig?a

Powtarzajgce sie podawanie jodu podczas cigzy moze
spowodowad zanik czynnoéci tarczycy u ptodu.

W badaniach na zwierzetach wykazano toksyczny wplyw na
rozrodczosé. Z tego powodu u kobiet w cigzy nie nalezy
stosowac wiecej niz jedng dawke {patrz punkt 4.2} Jesli jod

pcdawany jest w poZnym okresie cigzy, zaleca sig
monitorowanie czynnosci tarczycy u noworodka,

Karmienie piersia

Jod przenika do mieka ludzkiego w duzych ilosciach, jednak
ilosci te sg niewystarczajgce, aby w stopniu wystarczajacym
chrenic dziecko. Z tego powodu dziscku nalezy rowniez
poda¢ potast jodek.

Jesli w okresie karmienia piersia konieczne jest podanie jodu,
nie nalezy podawac kobiecie wigce] niz jedng dawke (patrz
punkt 4.2). ‘

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenda nojazdéw i o
obstugiwania maszyn .

Jodek Potasu TZF nie ma wplywu na zdolnossé proWadzé
pojazddw i abstugi maszyn. '

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatatt niepozgdanych

Wszystkie dziatania niepozgdane podanc wediug kiasyfikar
uidad/narzad i czestosci: bardzo czesto (21/10), czeste -
(21/100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100),
rzadko {21/1C 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000);
czestosé nieznana (czestosE nie moze byd okreslona na
poedstawie dostepnych danych).

Bardzo | Czeste | Rzadke
czasto

Mieznane

Zaburzenia ukiadu
immunologicznego

Reakdje
nadwraZzliwosci,
takie jak obrzek
slinianek, bol
gtowy, skurcz
oskrzeli

i zaburzenia
zoladkowo-jelitowe
moga mieé rézne
nasilenie (od
tagodnego do
ostrego) i moga
by zalezne od
dawki.

Zaburzenia
endokrynologiczne Choroby
autoimmunologiczne
(choroba Gravesa
i Hashimoto),
{oksyczne wole
guzkowe

i przejsciowa
nadczynnost lub
niedoczynnost
tarczycy
spowodowane
jodem.
Odnotowano
réwniez
nadczynnost
tarczycy, zapalenie
tarczycy z lub bez

cbrzeku
$luzowatego.
Zaburzenia Przedhuzajace sie
psychiczne stosowanie moze
powodowat
depresje,
nervowoss,
impotencje,
bezsennose.
Zaburzenia Zapalenie
Zotadka i jelit Slinianek,
zaburzenia
zotadkowo-jelitowe.
Zaburzenia Wysypka
skory skéma

(przemijaiaca)




Zalaszanie podeirzewanyeh dziztan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatad nispozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produkiu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszat
wszelkie podsjrzewane dzistania niepozgdane za
posrednictwern Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestragii
Produktow Leczniczych, Wyrcbdow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 48 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: hitps://smz.ezdrowis.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

W razie przedawkowania moga wystapi¢ objawy zatrucia
jodem, takie jak: bol glowy, bél i obrzek slinianek, goraczka
lub zapalenie gardia, obrzek lub zapalenie gardia, zaburzenia
uktadu pokarmowego i biegunka. Rowniez moze wystgpic
obrzek ptuc.

Przyjecie duzej dawki jodu moze powodowac uszkodzenie
uktadu pokarmowego i uszkodzenie nerek. Zapasc
krgzeniowo-oddechowg spowodowang niewydolnoscig
kragzenia nalezy leczyé przez podirzymywanie droznosci drog
oddechowych i ustabilizowanie krgzenia. Moze wystapié
obrzek gtosni powodujgcy zamartwice lub zachlystowe
zapalenie ptuc. W przypadku ostrego zatrucia jodem nalezy
pacjentowi podaé¢ duzg ilos¢ zawiesiny z mieka i skrobi.

Noworodki 53 szczegélnie wrazliwe na przedawkowanie jodu,
prawdopodobnie w zwigzku z nierozwinigtym systemem
regulacji. U noworodkow, ktérym podawano potasu jodek w
pierwszych tygodniach Zycia nalezy kontrolowa¢ poziom TSH
i, jesli konieczne, T4, a w razie potizeby zastosowac
odpowiednig terapi¢ zastepczg (patrz rowniez punkt 4.4).

Postepowanie w razie przedawkowania

Jesli nie doszto do uszkodzenia przetyku, nalezy rozwazyc
plukanie zawiesing skrobi lub weglem aktywnym. Naiezy
uzupelnié elektrolity oraz ptyny i utrzymywac prawidiowe
krgzenie. Jako $rodek przeciwbolowy mozna podac petydyne
(100 mg) lub morfine (10 mg). Moze okazac sig konieczne
przeprowadzenie tracheotomii.

Hemodializa moze prowadzi¢ do zmniejszenia duzego
steZzenia jodu w surowicy.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: odtrutki
Kod ATC: V03AB21

W przypadkach katastrof jgdrowych radioaktywny jod moze
zostaé uwolniony w ogromnych ilosciach. Z powodu wysokiej
lothosci moze byé fatwo zainhalowany | wohionigty przez
phluca.

Radioaktywny jod mozna wykryé w duzych ilosciach

w tarczycy, co zwigksza ryzyko lokalnego uszkodzenia.
Wychwyt radioaktywnego jodu przez tarczyce mozna
zablokowaé poprzez jej wysycenie duzg dawka przyjgtego
odpowiednio wczesnie stabilnego jodku. Dawka 130 mg

(= 2 tabletki) jodku potasu zapewnia calkowite wysycenie.

Ryzyko raka tarczyoy po ekspozycii na radioaktywny jod jest
wyZsze u miodszych oséb. Ogdlnie przyimuje sig, Ze
najwisksze ryzyko dotyczy plodow starszych niz 12 tygodni,
noworodkaw | dziecl, poniewaz ich tarczyca jest w trakcie
rOZWOjuU.

5.2 Wiasciwosc] farmakokinetyczne

Wehtanianie

Doustnie podany jod jest konwertowany do nieorganicznego
jodku i prawie catkowicie wchtania sig z przewodu
pokarmowego. Pokarm opdZnia ten proces o 10-15 minut.
Po doustnym przyjeciu wchianianie jest zakefhiczone po

2 godzinach. Fo przyjeciu radicaktywnego jodu na pusty
rotadek, radioakiywnos¢ w okolicy szyi jest wykrywana po
okolo 3 minutach. Przy dobowym spoZyciu jodu w ilosc

150 do 250 pg fizjologiczne steZenia w surowicy u juczi
wahajg sie od 1 do 5 pg/l.

Dystrybucia

Jod w krazeniu ogdlnym jest szybke wymieniany pomigdzy
erytrocytami i plynem zewngtrzkombrkowym. Catkowita #lost
nieorganicznego jodu w tej puli wynosi okolc 250 pig.
Wychwyt jodu przez tarczyce zalezy od objetosci,
funkcjonowania tarczycy, stgZenia jodku w 0s0CZU Oraz
fizjologii zwigzanej z wiekiem. Aktywny transport jodku

w tkankach zewnatrz tarczycowych, np. gruczotach
$linowych, gruczotach izowych, splocie naczynidwkowym,
ciele rzeskowym oka, skérze, tozysku, blonie siuzowej
przewodu pokarmowego oraz gruczotach sutkowych w czasie
taktacji, zachodzi w mnigjszym stopniu.

Jod przechodzi przez barierg lozyskows | jest wychwyltywany
przez tarczyce plodu. Stwierdzono, ze wychwyt rozpoczyna
sie u okoto 3-miesiecznych ptodow. Najwigksze steZenia
stwierdza sie u ptodéw w wieku okelo 6 miesiesy. U dzieci

i miodziezy wychwyi jodu w tarczycy jest wigkszy niz

u dorostych. Jednakze u starszych osdb obserwuje sig
Znaczgce jego zimniejszenie.

Jesli jod jest podawany na pusty zotadek, polowa
maksymalnego wychwytu w tarczycy jest osiggana zazwyczaj
po okoto 4 godzinach, cho¢ u wigkszosci pacjentdw proces
ten zajmuje od 2,5 do 8,5 godziny.

Metabolizm

Jod ulega organifikacji w tarczycy, tj. jest utleniany i wigzany
przez tyreogiobuling. Hormony tarczycy, tyroksyna (T4)

i trijodotyronina (T3), sg syntetyzowane poprzez oksydatywna
kondensacje jodowanej monojodotyrozyny (MIT)

i dijodotyrozyny (DIT) wewnatrz kompleksu tyreoglobuliny.
Sekrecja hormondw zachodzi poprzez pinocytoze, a nastepnie
proteolityczne uwolnienie T4 i T3 z tyreoglobuliny.

Wydalanie .
Zasadnicza eliminacja (95%) odbywa sig przez nerki i wynosi -
okolo 30 do 40 mi/min. o
Na wspotczynnik eliminacji nerkowej nie ma wplywu wychwyt
jodu craz flos¢ jodu w surowicy.

U kobiet w cigzy obserwuje sie zwigkszong eliminacjg
jodkow, co moze powodowad niedobor jodu. R
Tylko niewielkie ilosci jodu stwierdza sie w kale (okolo 1%: -
catkowitej eliminacji jodu). IR
Jod jest wydzielany w znamiennych ilodciach (10-15%.
przyjetej dawki) do mieka. R AT

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Stwierdzono, e pojedyncza wysoka dawka wykazuje -
dzialanie teratogenne u szczurow. W innym badaniu:. .\
u szczuréw codzienne podawanie duzej dawki jodu- 7
prowadzito do zahamowania porodu, braku laktacji - -




i zmnielszons] akiywnoéct macierzyiskiej. Podawanie
substanci zawigrajgoych jod dwiniom nie dawaio skutkdw
teratogennych.

W diugoterminowym badaniu, w kidrym szczury przez dwa
lata otrzymywaty potasu jodek w wodzie pitngj, obserwowano
rozwdj raka praskonablonkowego w gruczotach slinowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Krzemionka koloidalna

Stearynian magnezu

5.2 Miezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

8.3 Okres wainosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podezas
przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé blister w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed swiattermn i wilgocig

8.5 Rodzaj | zawariosé opakowania

Blister AI/PVC/PVDC zawierajgey 30 tabletek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. WYTWORGCA

Tarchominiskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spolka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Poland

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pozwolenie nr DOP/00280/22

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: 10/05/2022




