ANEXA nr.2

Fisa informativi pentru pacienti cu privire la medicamentul

Todura de potasiu 65 mg comprimate

Medicamentul se va administra munai la momentul anuntului oficial al autoritatilor!

Medicamentul Ioduri de potasiu 65 mg comprimate este utilizat in scopul de a
realiza blocarea eficace a absorbtiei radioactive, prin urmare iodura de potasiu trebuie si fie
administrati ciit mai curiind posibil dupi expunerea la radiatii.

Informatii referitoare la Iodura de potasiu 65 mg comprimate sunt disponibile in
Prospectul medicamentului. Doza de administrare diferi in funciie virsti, prin urmare doza
prescrisi de medic este adaptati virstei dumneavoastra,

Luati medicamentul in doza preserisii de medic si numai Ia momentul anuntului
oficial al autorititilor!

Medicamentul se administreazi in dozi unicii’, dupi cum urmeazi:
Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: 2 comprimate {echivalent cu 100 mg tod)
Copii cu vérsta intre 3-12 ani: 1 comprimat (echivalent cu 50 mg iod)
Copii cu vérsta intre 1 lund - 3 ani: % de comprimat (echivalent cu 25 mg iod)

Nou-ndscuti (cu vérsta pand la 1 Jund): % de comprimat (echivalent cu 12,5 mg iod)

- *Durata tratamentului este limitat3 la o dozi unicd. Aceast dozi va oferi protectie pentru o expunere de
péni la 24 ore. In cazul continufirii expunerii Ja radiatii radioactive, poate fi necesar administrarea unei

noi doze in decursul a doui zile

- Comprimatul cn iodurd de potasiu 65 mg se administreaza pe cale orald si poate fi mestecat sau
inghitit.

- Pentru administrare la copii cu virsta sub 6 ani, doza poate fi zdrobiti 5i amestecatd cu lapte,
suc de fructe, miere sau iaurt.

- T cazul administrarii la sugari (cu varsta sub 1 an), doza poate fi dizolvatd in lapte, apd, suc de
fructe, sau zdrobiti si amestecati cu lapte sau suc de fructe.

- Beneficiul potential al profilaxiei cu iod este cu atdt mai mare cu cat varsta este mai mica,
- Populatia finti pentru administrarea iodului este reprezentati mai ales de persoanele cu virsta

sub 40 ani.
Vi rugéim sd aveti in vedere urmitoarele atenfiondri asupra riscurilor asociate tratamentului:




1. Atentioniri speciale:

2,

- Trebuie luat in considerare raportul beneficiv/risc al administrarii iodurii de potasiu
pentru fiecare grupd de vArstd. Femeile gravide, femeile care aldpteazd, nou-nascutii,
sugarii §i copiii trebuie tratati primii.

Nou-niscutii in primele zile de viatd prezintd un risc deosebit In cazul expunerii la
iodradioactiv si de inhibare a functiei tiroidiene prin supraincarcare cu iodurd de potasiu.
Proportia captirii iodului radioactiv este de 4 ori mai mare decét la alte grupe de vérsté.
Hipotiroidismul tranzitoriu in aceastd etapd precoce de dezvoltare a creierului poate
determina pierderea capacitafii intelectuale. In cazul administriirii de iod la nou-ndscuti
este obligatorie urmirirea atentd a functiei tiroidiene. La nou ndiscufii cirora li s-a
administrat iodurs de potasiu in primele siptiméni de viatd, trebuie si se monitorizeze
valorile TSH si, dac# este necesar, valorile T4; in caz de hipotiroidism, li se va administra

terapie de substitufie.

- La gravide, in cazul unui incident nuclear, utilizarea iodurii de potasiu in doza
recomandati o perioadé scurtii de timp ca inhibitor tiroidian, este necesara pentru pistrarea
functiei tiroidiene a mamei i, incepénd din al doilea trimestru de sarcing, a fatului. Nu se
administreazii mai mult de 2 doze femeilor gravide. fn timpul celui de al treilea trimestru
de sarcind, ¢ dozi mare de jod poate determina inhibarea functiei tiroidiene a fatului cu
aparifia gusei. In cazul administrarii iodului femeilor gravide, sunt necesare monitorizarea
ecocardiografica a fitului pana la sfargitul sarcinii §i screening de rutind in perioada
neonatald. La gravidele cu hipertiroidism nu trebuie si se administreze iodur# de potasiu

datorita inhibitiei tiroidei la fit.

- Tlodura se elintind in lapte. Tratamentul mamelor care alapteazi trebuie sé fie ¢t mai
scurt posibil, in general, nedepagind 2 doze. Nu se recomandi intreruperea alaptirii.

- Prezintd risc pacientii cu tireotoxicoza tratafi medicamentos sau pacienfii cu
antecedente de tireotoxicozi tratati medicamentos carora li s-a intrerupt tratamentul §i se
afld in stare de remisiune aparenti.

- Hipertiroidismul indus de iod poate fi precipitat la pacienii cu gusd nodulara
asimptomaticd sau boald Graves latentd, cirora nu li se administreazi tratament.

- De reguld, nu se recomanda profilaxia cu iodura de potasiu persoanelor cu vérsta de
peste 40 ani, cu exceptia cazurilor in care expunerea tiroidei la iod radioactiv prin inhalare,
este de aproximativ 5 Gy. Riscul de cancer tiroidian este foarte mic la aceastd grupa de
vérstd, in timp ce incidenta afectdrii tiroidiene este mai mare. Ca urmare, riscul de
complicatii tiroidiene induse de iod este mai mare la aceasté grupd de varsti.

Reactiile adverse care pot aparea in timpul tratamentului:

Rare (afecteazii mai putin de 1din 1000 din utilizatori):

- Eruptii cutanate; aceste eruptii cutanate sunt tranzitorii.




Cu frecventd necunoscuti (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile):

- Edemul (umflarea) glandelor salivare, respiratie suieratoare (bronchospasm), durere de cap,
tulburdri gastrointestinale;

- Mérirea glandei tiroide cu sau fard dezvoltarea mixedemului, activitate crescutd a glandei
tiroide (pierderea in greutate, intolerantd la caldurd si transpiratie abundents), inflamarea
glandei tiroide (tiroidita).

Au fost raportate deasemenea, boli autoimune (Graves si Hashimoto), gusd nodulara toxici
si hipotiroidism indus de iod.

Este important s raportafi reacfiile adverse suspectate!

Dacié manifestafi orice veacii adverse, adresafi-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nemenfionate in acest prospect. De
asemeneq, putefi raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nafional de
raportare, ale cdrui detalii sunt publicate pe website-ul Agenfiei Nationdle a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http.//www.anm.ro/,

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia Str. Aviator
Scindtescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO Tel: + 4 0757 117 259 Fax: +4 0213 163

497 e-mail: adr@anm.ro.

Raportdnd reactiile adverse, putefi contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

CUM SE PASTREAZA IODURA DE POTASIU
Nu lgsafi acest medicament la vederea i indemdna copiilor.

Nu utilizafi Iodura de potasiu dupd data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pdstra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.

Intrebati farmacistul cum sa aruncafi medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste
mdsuri vor ajuta la protejarea medinlui.




