Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Kalijev jodid Sandoz 65 mg tablete
kalijev jodid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Kalijev jodid Sandoz i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Kalijev jodid Sandoz
Kako uzimati Kalijev jodid Sandoz

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Kalijev jodid Sandoz

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S R N

1. Sto je Kalijev jodid Sandoz i za §to se koristi

Kalijev jodid Sandoz sadrzi djelatnu tvar kalijev jodid koji pripada skupini lijekova koji se nazivaju
antidoti.

Kalijev jodid Sandoz 65 mg tablete Koriste se za sprje¢avanje unosa radioaktivnog joda u Stitnjacu
kod novorodencadi, djece, adolescenata i odraslih nakon nuklearnih nesreca u kojima se otpustaju
radioaktivni izotopi joda.

Nakon uzimanja ne-radioaktivnog joda, stitnjaca se zasiti ne-radioaktivnim jodom $to blokira daljnje
nakupljanje radioaktivnog joda u Stitnjaci.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Kalijev jodid Sandoz

Nemojte uzimati Kalijev jodid Sandoz:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate kroni¢nu bolest koze obiljezenu nakupinama mjehurica, ¢vorica i promjena nalik na
koprivnjacu koje jako svrbe (herpetiformni dermatitis)

- ako imate upalu stijenke krvnih zila posredovanu odlaganjem imunih kompleksa
(hipokomplementemicni vaskulitis)

- ako imate aktivno povecanje funkcije Stitnjace (aktivni hipertireoidizam)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku prije nego uzmete Kalijev jodid Sandoz narocito kod:
- nelijeCenog poremecaja rada Stitnjace uz nekontrolirano prekomjerno stvaranje hormona
Stitnjace (tiroidne autonomije),
- ako imate ili ste nekada imali visak hormona $titnjace (tirotoksikozu), ali ste trenutno bez
terapije i simptoma bolesti,
- povecanja §titnjaée bez simptoma, s razvojem ¢vori¢a (asimptomatske nodularne gusavosti)

koja nije lijecena, HALMED
1 05-07 - 2024
ODOBRENO




- bolesti obiljeZene poja¢anim metabolizmom §titnjace te poveéanim lu¢enjem hormona Stitnjace
(Gravesovom bole$¢u ) koja nije lije¢ena,

- ako ste stariji od 40 godina,

- ako imate potpuno ili prikriveno zatajenje srca i krvnih zila oko srca, ako imate poremecaj
sréanog ritma, ili ste na dijeti sa snizenim unosom kalija,

- oStecenja funkcije bubrega,

- novorodencadi.

Djeca

Potencijalna korist prevencije jodom najveca je u mladoj populaciji.

Novorodencad su obi¢no kriti¢na skupina kada se odlucuje o primjeni profilakse stabilnim jodom jer
Su u prvim danima Zivota pod izrazitim rizikom od izloZenosti radioaktivnom jodu i blokiranja
funkcije stitnjace zbog preoptereéenosti kalijevim jodidom. Kada se stabilni jod daje novorodencadi,
potrebno je pozorno pracenje funkcije $titnjace.

Izlozenost radioaktivnom jodu u djetinstvu povezana je sa pove¢anim rizikom od raka Stitnjace.

Drugi lijekovi i Kalijev jodid Sandoz
Obavijestite svog lijecnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Ako se soli kalija daju istodobno s drugim lijekovima koji sadrze kalij, lijekovima koji povecavaju
izlu¢ivanje urina (diureticima), diureticima koji stede kalij te ACE inhibitorima (lijekovi za
snizavanje krvnog tlaka), moze do¢i do povecéane koli¢ine kalija u organizmu (hiperkalijemija) i
toksiénosti kalija.

Istodobno uzimanje kalijevog jodida s litijem moze rezultirati Smanjenom funkcijom S$titnjace
(hipotireoidizmom). Zbog toga se istodobno uzimanje ova dva lijeka treba izbjegavati, a ako to nije
moguce, preporucuje se pracenje funkcije Stitnjace.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnice trebaju primijeniti ovaj lijek kako bi zastitile vlastitu Stitnjacu i titnjacu svog nerodenog
djeteta.

Trudnice s aktivnim povecanjem funkcije Stitnjace (aktivni hipertireoidizam) ne smiju uzimati stabilni
jod zbog moguceg rizika od blokiranja rada Stitnjace u nerodenog djeteta.

Jod se aktivno izlu¢uje u majcino mlijeko, a zene koje doje trebaju nastaviti sa dojenjem.

Ne postoje podaci o uéinku kalijevog jodida na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima

Kalijev jodid Sandoz 65 mg tablete ne utjecu ili zanemarivo utje¢u na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

Kalijev jodid Sandoz sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Kalijev jodid Sandoz

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lijecnikom ako niste
sigurni.
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Da bi se postiglo potpuno blokiranje rada Stitnjace, kalijev jodid treba primjeniti nedugo prije
izlozenosti ili §to je prije moguce nakon izloZenosti radioaktivnom jodu (unutar 1-2 h).

Treba primijeniti samo jednu dozu kalijevog jodida. To je obi¢no dovoljno, jer zastitni uéinak
kalijevog jodida traje 24 sata. Ponovljene doze mogu se dati ako se otpustanje nastavi. Ponovljene
doze ne treba davati novorodencadi i dojiljama, dok se trudnicama mogu dati maksimalno dvije doze,
ali se primjena druge doze treba razmotriti 24 sata nakon primjene prve doze i preporucuje se u
slucaju produljene izloZenosti radioaktivnom jodu.

Primjena ovog lijeka se ne preporucuje u osoba starijih od 40 godina, jer kod njih nema poveéanog
rizika od nastanka raka Stitnjace nakon izloZenosti radioaktivnom zracenju.

Preporucena doza je:

Dobne skupine Preporuceni broj tableta Doza kalijevog jodida
Odr_asll i adolescenti iznad 12 5 tablete 130 mg
godina
Djeca od 3 do 12 godina 1 tableta 65 mg
Djeca od 1 mjeseca do 3 godine V5 tablete 32,5mg
Novorodencad Y4 tablete 16,25 mg
Trudnice i dojilje (svih godina) 2 tablete 130 mg

Primjena u djece i adolescenata

Doza u novorodencéadi ne smije preci Cetvrtinu tablete te je za vrijeme primjene potrebno pracenje
funkcije Stitnjace uz upotrebu odgovarajuc¢e zamjenske terapije, ako je potrebno. U dojencadi, djece i
adolescenata (1 mjesec do 18 godina) moguce je davati ponovljene doze ako je izlozenost
radioaktivnom jodu produljena, osim u onih koji razviju nuspojave nakon prve doze.

Nacin primjene

Kroz usta.

Tableta se moZe razdijeliti na Cetiri jednake doze.

Za lakse gutanje, tablete se mogu prelomiti ili usitniti te popiti zajedno s voé¢nim sokom, mlijekom ili
vodom. Lijek se moze pripremiti kako je navedeno u nastavku.

Doza za novorodencad do 1 tjedan pripremit ¢e se u zdravstvenoj ustanovi. Za dojencad stariju od 1
tjedna, doza se moze pripremiti kod kuce otapanjem tablete za pripremu tekuc¢e smjese prema nize
navedenim uputama.

Priprema tekuce smjese kalijevog jodida:

1. Stavite odgovarajucu dozu tablete u malu zdjelicu i usitnite u fini prah pomocu straznje strane ¢ajne
Zli¢ice. Prah treba biti bez vecih Cestica.

2. Usitnjenom prahu dodajte jednaku koli¢inu mlijeka, voénog soka ili vode.

3. Odmah uzmite lijek.

Ako uzmete vise Kalijevog jodida Sandoz nego $to ste trebali

U slucaju predoziranja simptomi kroni¢nog trovanja jodom (jodizma) ukljucuju oticanje parotidne
zlijezde (jedna od tri Zlijezde koja proizvodi slinu), Zarenje usta, povecano stvaranje sline, metalni
okus, zubobolju i bolne desni, te tesku glavobolju. Druge prijavljene nuspojave ukljuc¢uju neredovite
otkucaje srca, kozni osip, proljev, nadrazeni zeludac, bol u zglobovima, obamrlost i trnce.

Akutno uzimanje joda s hranom moze rezultirati korozivnom (nagrizaju¢om) ozljedom probavnog
trakta i oStecenjem bubrega.

Moze se pojaviti oteklina glasnica koja rezultira pomanjkanjem kisika u tijelu (asfiksijom) ili upala
pluca uzrokovana udisanjem raznih tvari iz probavnog sustava (aspiracijska pneumonija).

U slucaju pojave navedenih simptoma obratite se lijecniku.
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Ako ste zaboravili uzeti Kalijev jodid Sandoz
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Kalijev jodid Sandoz
U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Nuspojave vezane uz kalijev jodid se dijele na one koje su povezane sa stitnjacom i one koje nisu
povezane sa Stitnjacom. Nuspojave koje su povezane sa Stitnjaom ukljucuju: povecanje Stitnjace
(jodna gusavost), osobito u novorodencadi, povecanje funkcije Stitnjace (hipertireoidizam) i smanjenje
funkcije Stitnjace (hipotireoidizam). Nuspojave koje nisu povezane sa §titnjacom ukljuéuju: reakcije
na kozi (osip), trovanje jodom (jodizam), alergijske reakcije, mu¢ninu, povracanje, proljev, bol u
trbuhu.

Pojava vecine nuspojava i toksi¢nosti se povecava sa dozom i trajanjem terapije, osim u slucaju
ozbiljne alergijske reakcije (anafilaksije).

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
¢ Visok broj eozinofila (tip bijelih krvnih stanica) u krvi (eozinofilija), povecanje limfnih ¢vorova
(limfadenopatija)

Upala stitnjace (tiroiditis), viSak hormona §titnjace (tirotoksikoza), oticanje koze Citavog tijela
(miksedem), povecanje $titnjace sa ve¢im brojem ¢vorica (multinodularna gusavost),
povecana kiselost krvi (metabolic¢ka acidoza), poremecen odnos iona u krvi (negativni ionski
procjep)

e Poremecaj sréanog ritma

Sustavna upala stijenki krvnih Zila (nodozni poliarteritis), upala stijenki krvnih Zila (vaskulitis)

Nakupljanje tekué¢ine u plu¢ima (pluéni edem), otezano disanje, iznenadni gré misi¢a dusnica

koji suzuje disne puteve (bronhospazam), promuklost

Bolest koZe obiljezena nastankom mjehura (bulozni pemfigoid), bolest koZe obiljezena

nastankom mjehurica, ¢vorica i promjena nalik na koprivnjacu (herpetiformni dermatitis),
nastanak koznih promjena u obliku gnojnih ¢vori¢a (jododerma), oteklina potkoznog tkiva
(angioedem), koprivnjaca, genetski odredena kozna bolest obiljezena nastankom gnojnih
¢vorica pustulama na kozi (pustularna psorijaza), promjene na kozi u obliku akni
(akneiformne erupcije), kozni osip

Bol u misi¢ima (mijalgija), bol u zglobovima, vruéica, oticanje (op¢i edem), obi¢na prehlada

depresija, nesanica, nervoza, impotencija.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.*

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Kalijev jodid Sandoz

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Kalijev jodid Sandoz sadrzi

- Djelatna tvar je kalijev jodid. Jedna tableta sadrzi 65 mg kalijevog jodida

- Druge pomoc¢ne tvari su: Mikrokristali¢na celuloza, natrijev tiosulfat, bezvodni koloidni
silicijev dioksid, talk, boja kinolin Zuta ,,Aluminium lake* (E104)

Kako Kalij jodid Sandoz izgleda i sadrzaj pakiranja

Zuta, okrugla, ravna tableta s ukosenim rubovima promjera oko 13.1 mm i debljine 3.9 — 4.2 mm s
urezom za Cetvrtine na obje strane.

Blister pakiranja: PA/Alu/PVC//aluminijski blister koji sadrzi 2, 10 i 30 tableta.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Sandoz d.o.o., Maksimirska 120, Zagreb, Hrvatska

Proizvodac:
Lek Pharmaceuticals d.d.,Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2024.
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