Priloha €. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05555-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety
jodid draselny

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informaécii alebo ako
vam to povedal vas lekar alebo lekarnik.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné aby ste si ju znovu
precitali.

» Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

¢ Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v
tejto pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1. Co je Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg
tablety

Ako uzivat’ Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety

Mozné¢ vedl'ajSie Gi¢inky

Ako uchovévat Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety

Obsah balenia a d’alSie informacie
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1. Co je Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety a na ¢o sa pouZiva

Jodid draselny sa uziva v pripadoch jadrovej havarie alebo havarie jadrového reaktora na
ochranu pred vychytavanim radioaktivneho jodu Stitnou zl'azou.

V pripade havarie jadrového reaktora, méze dojst’ k vylac¢eniu radioaktivneho jodu. V pripade
kontamindcie, $titna Z'aza mdze vychytat’ radioaktivny jod. Zabranit’ tomu mézeme pomocou
uzitia neradioaktivneho jodu (napr. vo forme jodidu draselného) pred alebo pocas
kontaminécie.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg
tablety

Neuzivajte Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety

e ak ste alergicky na lie€ivo alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6),



«ak mate autoimunitné ochorenie zahffiajuce svrbenie a pluzgiere na kozi (Diithringova
herpetiformna dermatitida),

e ak mate hyperaktivnu (nadmerne funk¢nt) stitnu zl'azu produkujucu prili§ vela
hormonov Stitnej zl'azy (hypertyredza),

« ak mate urcité ochorenie stien krvnych ciev (hypokomplementemicka vaskulitida).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Jodid draselny, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika ak:

emate zhubny nador Stitnej zl'azy alebo ak vas lekar predpoklada, ze by ste ho mohli
mat’.

e mate zizenu priedusnicu (sposobujicu dychacie problémy). Uzivanie Jodidu
draselného moze zhorsit’ tento stav.

esa liecite alebo ste sa liecili na $titnu zl'azu.

emate Specificky problém so Stitnou Zl'azou nazyvany autondmia Stitnej zl'azy a nie ste
nan lieCeny.

emate problémy s oblickami.

e mate problémy alebo sa lieite na problémy s nadobli¢kami.

e ste dehydratovany alebo mate kfce kvoli hori¢avam.

euzivate niektory z liekov uvedenych v Casti ,,In¢ lieky a Jodid draselny G.L. Pharma
65 mg tablety*.

Deti

Deti vo veku niekol’ko tyzdiov, ktoré uzili Jodid draselny maju ist’ k lekarovi ¢o najskor, aby
sa dokladne sledovala funkcia ich Stitnej zlazy.

Iné lieky a Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Majte prosim na pamdti, Ze tato informacia sa vztahuje aj na lieky, ktoré ste uzili nedavno.
Povedzte svojmu lekarovi ak uZivate:

e lieky potlacajuce funkciu Stitnej Zl'azy; ak sa uzivaju si€asne s Jodidom draselnym je
potrebné, aby vas lekar dokladne sledoval.

e kaptopril alebo enalapril; tieto licky mozu sposobit’ narast hladiny draslika v krvi.

e chinidin; G¢inok chinidinu na srdce sa zvysSuje Jodidom draselnym.

e draslik Setriace diuretikd (odvodnovacie lieky) ako je napr. amilorid alebo triamterén;
tieto lieky mozu zvysit’ hladinu draslika v krvi.

Uzivanie Jodidu draselného moze ovplyvnit’ radioterapiu jodom, a tak ovplyvnit’ vysledky
testov §titnej Zl'azy.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcCite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.



Tehotné Zeny nesmu uzit’ viac ako jednu davku 2 tablety. Ak sa Jodid draselny uzije v
pokrocilom $tadiu tehotenstva, odporaca sa kontrolovat’ funkciu $titnej Zl'azy novorodenca.

Dojciace zeny nesmu uzit’ viac ako jednu davku 2 tablety.

Jodid sa vylucuje do materského mlieka, ale nie v dostatoénom mnozstve na zabezpecenie
celkovej ochrany dojcat’a. Preto je potrebné davat’ jodidové tablety aj dojcat’u.

(Pozri Cast’ 3 ,,Ako uzivat’ Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety ).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Jodid draselny nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Jodid draselny obsahuje lakt6zu

Tento liek obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uZivat Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety

Jodové tablety sa uzivaju len v pripade jadrovej havarie alebo ak je to oznamené prisluSnou
Statnou autoritou, napr. prostrednictvom radia alebo televizie.

Neuzivajte liek podPla vlastného uvazenia.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara

alebo lekarnika.

Na zabezpecenie najlepsej ochrany je potrebné uZit’ tabletu ¢o najskor (pokial’ moZno do
dvoch hodin) po ozndmeni, Ze unikol radioaktivny jod.

Avsak, uzitie tabliet az do 8 hodin po vystaveni sa radioaktivnemu jodu, je stale osozné.
Tablety sa mozu pozut’ alebo prehltnat’ celé. Dojcatam sa tablety mozu rozdrvit’ alebo
rozptylit’ vo vode, sirupe alebo tomu podobnych tekutindch. Potrva asi 6 minat, kym sa
tableta uplne rozpusti. Uistite sa, ze sa tableta uplne rozptylila predtym ako liek podate

diet’at’u.

Odportcané davkovanie:

Dospeli a deti vo veku 12 rokov a starsie: 2 tablety
Deti vo veku 3 az 12 rokov: 1 tableta
Deti vo veku mesiac az 3 roky: Y tablety

Novorodenci a deti mladsie ako 1 mesiac: Ya tablety



Tehotné Zzeny (kazdého veku): 2 tablety.
Touto davkou je vaSe nenarodené diet’a tieZ chranené.

Dojciace zeny (kazdého veku): 2 tablety

Novorodenci, tehotné a doj¢iace Zeny a dospeli starsi ako 60 rokov nesmu uzit’ viac ako jednu
samostatnu davku.

Jodid draselny sa neodportica osobam star§im ako 40 rokov, pretoze je menej pravdepodobné,
ze lieCba jodovymi tabletami po vystaveni sa radioaktivnemu jodu bude pre nich prospesna.
Jedinci s rizikom vystavenia sa vysokym davkam réadioaktivneho jédu (napr. zachranari
zapojeni do zachrannych a Cistiacich operacii) vSak pravdepodobne budii mat’ prospech z
liecby blokovanim Sstitnej zl'azy jodom.

Jednorazové podanie vyssie uvedenych davok chrani pred moznym vychytanim
radioaktivneho jodu.

Ak uvoltiovanie radioaktivneho jodu pokracuje (viac ako 24 hodin), s opakovanou
expoziciou, prijmom kontaminovanej potravy alebo pitnej vody a ak evakuacia nie je mozna,
mdze byt potrebné opakované podanie.

Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uzijete viac Jodidu draselného G.L. Pharma 65 mg tablety, ako mate

UZzitie viac Jodidu draselného ako mate, nezvySuje jeho ochranny ucinok.

Ak ste uzili prili§ vel'a Jodidu draselného, mdze sa objavit’ otrava jodom so zavaznymi
vedl'aj§imi u¢inkami ako napr. problémy s dychanim alebo problémy so srdcom.

Ak ste uzili vel'a Jodidu draselného, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
4. Mozné vedl'ajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):
e docasnd kozné vyrazka.
Nezname (frekvencia sa nedé stanovit’ z dostupnych udajov):

« Hypersenzitivna reakcia ako opuch slinnych zliaz, bolest” hlavy, dychavicnost’ alebo
kasel’, nevol'nost’ zaludka

e Autoimunitné poruchy sposobené jodom (Gravesova choroba, Hasimotoova choroba),
Skodliva nodularna struma a docCasna hyperfunkcia alebo hypofunkcia Stitnej zl'azy
vyvolana jodom

e Hyperaktivna Stitna zl'aza (vyznacujuca sa stratou hmotnosti, zvySenou chut'ou do
jedla, neznasanlivostou tepla a zvySenym potenim), zapal $titnej Zl'azy, zvicSenie



Stitnej zl'azy s alebo bez rozvoja myxedému (stav, kedy ddjde k zhrubnutiu koze a
kozného tkaniva, najviac vidite'né na tvari)

e Depresia, nervozita, impotencia a nespavost’ (po pokracujicom podani)

« Sialoadenitida (zapal slinnych zliaz), gastrointestinalne poruchy

Hlasenie vedPajsich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedrajSich G¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Uchovévajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspirécie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’'alSie informacie
Co Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety obsahuje
e Liecivo je jodid draselny. 1 tableta obsahuje 65 mg jodidu draselného, ¢o zodpoveda
50 mg jodu.
e DalSie zlozky st kukuri¢ny Skrob, laktéza, monohydrat, celuloza, mikrokrystalicka (E
460), bazicky butylovany metakrylat, kopolymér stearat horec¢naty (E 572).
Ako vyzera Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety a obsah balenia

Biele az hnedobiele hladké okruhle zahnuté tablety s krizovou deliacou ryhou na vnatornej
strane a vrubmi na vonkajSej strane.

Balenie s obsahom 2, 4, 6, 10 alebo 20 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1



8502 Lannach
Rakusko

Tento liek je registrovany v ¢lenskych Statoch europskeho hospodarskeho spoloc¢enstva
pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko: kanueB Homua G.L. Pharma 65 mg tabnetku
Cyprus: 1wdovyo kiAo G.L. Pharma 65 mg dwokio

Ceska republika: Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety
Estdnsko: Potassium iodide G.L. Pharma

Finsko: Kaliumjodidi G.L. Pharma 65 mg tablettia
Holandsko: Kajodan 65 mg tabletten

irsko: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tablets
Island: Kaliumjodidi G.L. Pharma 65 mg toflur
Lotyssko: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tabletes
Litva: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tablets
Malta: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tablets
Pol’sko: Jodek potasu G.L. Pharma

Portugalsko: lodeto de potéssio G.L. Pharma 65 mg comprimidos
Rumunsko: Todura de potasiu G.L. Pharma 65 mg comprimate
Slovensko: Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablet
Slovinsko: Kalijev jodid G.L. Pharma 65 mg tablete
Svédsko: Kaliumjodid G.L. Pharma 65 mg tabletter

Velka Britania: Potassium iodide 65 mg tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.



