
1. NAZWAPRoDUKTU

Jodek Potas uTZF,65 mg, tabletki

2. SKŁAD JAKoŚcloWY l lLoŚclowY
Każda tabletka zawiera 65 mg potasu jodku, co odpowiada
50 mg jodu.
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patz punkt 6.1.

3. POSTACFARMACEUTYCZNA

Tabletki
Średnica: 6,9-7,1 mm
Grubośó: 2,7-3,2mm

Biała do zółtawej, nieznacznie marmurkowata, okrągła,
obustronnie płaska tabletka, z wytłoczonym krzyzykiem
dzielącym na cztery części.
Tabletkę można podzielió na cztery równe dawki.

4. szczEcoŁowE DANE KLlNlczNE

4.1 Wskazania do stosowania

Potasu jodek jest wskazany do stosowania w przypadku
katastrof nuklearnych, podczas których nastąpiło uwolnienie
radioaktywnych izotopów jodu, w celu zapobiegania
wychwytowi radioaktywnego jodu przez larczycę po spozyciu
lub inhalacji substancji radioaktywnej.

4.2 Dawkowanie isposób podawania

Tabletki produktu Jodek Potasu TZF mogą być przyjmowane
jedynie po wyraźnym wezwaniu pzez odpowiednie władze,
np. popżez radio lub telewizję.

Zaleca się jak naiszybsze pzyjęcie tabletek, najlepiej w ciągu
2 godzin od momentu wystawienia na działanie
promieniowania. Jednakże podanie tabletek w ciągu 8 godzin
od momentu wystawienia na promieniowanie jest wciąż
korzystne,

Dawkowanie

okres stosowania
Zazv,ty cza1 wystarcza jed norazowe podanie.

Jeśli działanie radioaktywnego jodu przedłuża się (>24 godz,)
i powtarza się ekspozycja, przyjmowanie skazonego pokarmu
lub wody oraz gdy ewakuacja nie jest mozliwa, może być
konieczne kolejne podanie.

Specialne grupv pacjentów

Noworodki, kobiety w ciąży i karmiące piersią oraz dorośli (>
60lat)

CHARAKTERYSTYKA PRODU KTU

U tych pacjentów nie nalezy stosować więcej niz jedną
dawkę (patrz punkt 4.6), Noworodki i starsi dorośli (> 60 lat)
są bardziej narazeni na negatywne skutki zdrowotne, jeśli
otrzymują powtarzalne dawki stabilnego jodu (patrz punkty
4.4 i 4.6),

Dorośli w wieku powyżej 40 lat
Przyjmowanie tabletek z potasu jodkiem przez osoby
powyzej 40 lat nie jest zalecane, ponieważ jest mniej
prawdopodobne, że skorzystają oni na leczeniu jodem po
ekspozycji na jod radioaktywny (patrz punkt 4.4).

Niewydolność wątroby i nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki,u pacjentów z
zaburzeniami nerek lub wątroby. Wydalanie jodu następuje
głównie poprzez nerki, jednak na współczynnik wydalania
przeznerki nie ma wpływu ani wychwyt jodu, ani stęzenie
jodu w surowicy.

Sposób podawania
Do stosowania doustnego.
Tabletki można rozgryzać lub połykać w całości.

Dzieci
Dla noworodkow i dzieci, tabletki mozna rozgnieść lub
rozpuścić w wodzie, syropie lub innym płynie. Całkowite
rozpuszczenie tabletki moze trulać do 6 minut.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek
substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1.. Opryszczkowate zapalenie skóry Duhringa.. Nadczynnośćtarczycy.. Zapalenie naczyń z hipokomplementemią.

4,4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności
dotyczące stosowania

Profilaktyczne zastosowanie jodu chroni przed wdychanym
lub połykanym jodem radioaktywnym i nie ma wpływu na inne
wchłaniane radionuklidy.

W pzypadku podejrzenia nowotworu tarczycy, nalezy unikać
podawania jodu. Jod wchodzi w interakcje z radioaktywnym
jodem stosowanym w terapii i diagnostyce larczycy.

U pacjentów ptzyjmujących leczen ie tyreostatyczne należy
nie przerywać leczenia i regularnie dokonywać kontroli
lekarskiej w krótkich odstępach czasu.

W grupie ryzyka znaldująsię pacjenci z tyreotoksykozą
poddawani aktualnie leczeniu lub pacjenci, którzy
w przeszłości chorowali i byli leczeni.

Ryzyko nadczynności tarczycy indukowanej jodem moze być
zwiększone u pacjentów z bezobjawowym wolem guzkowym
lub utajoną chorobą Gravesa, którzy nie są leczeni.
Farmakologiczne dawki jodu mogą powodować powiększenie
tarczycy, a co za tym idzie, zwężenie dróg oddechowych.

Sole potasu powinny być stosowane ostroznie u pacjentów
z niewydolnością nerek lub nadnerczy, cięzkim
odwodnieniem lub bolesnymi skurczami. Należy zachować
ostrozność, jeśli sole potasu podawane są jednocześnie
z lekami moczopędnymi oszczędzającymi potas, ponieważ
moze powodować to hiperkaliemię.

W przypadku emisji radioaktywnego jodu w czasie katastrof
nuklearnych, dawkowanie jodku potasu należy dobierać
wedłu g planów operacyj no-ratown iczych. N alezy rozw aży ć
ryzyko i korzyści podawania stabilnego jodu dla

Wiek Dawka llość
potasu jodku

Noworodki do 1 miesiąca życia cwierć tabletki 16 mq

Dzieciw wieku od 1 miesiaca do 3 lat poł tabletki 32 mq

Dzieci w wieku od 3 do ,t2 
lat 1 tabletka 65 mg

Dorośli, osoby w podeszłym wieku
i dzieci w wieku powyżej 12 lat

2 tabletki 130 mg

Kobiety w ciąży i karmiące piersią
(kazdy wiek)

2 tabletki 130 mg



poszczegól nych gru p wiekowych. Grupami, które
prawdopodobnie naj bardziej skozystają na leczen i u

tabletkamijodu po narazeniu na działanie jodu
radioaktywnego są dzieci, młodzież oraz kobiety w ciąży
i karmiące piersią, a także osoby mieszkające na obszarach
objętych niedoborem jodu (ktore są bardziej podatne na
działanie radioaktywnego jodu). Jeśli dostępność stabilnego
jodu jest ograniczona, pienłszeństwo powinny mieć dzieci
i młodsidorośli.

Dorośli powyżej 40 lat są mniej podatni na korzystny wpływ
leczenia stabilnym jodem po narazeniu na działanie
radioaktywnego jodu. Jednak osoby narazone na kontakt
z dużymi dawkami radioaktywnego jodu (np. pracownicy
słuzb ratowniczych zaangażowani w akcje ratownicze
lub porządkowe) prawdopodobnie skorzystają na leczeniu
niezaleznie od wieku i powinni mieó pierwszeństwo
w przyjęciu dawki.

Noworodki w pierwszych dniach życia są szczególnie
narażone na działanie radioaktywnego jodu, Frakcja
wychwytu su bstancj i rad ioaktywnych jest czterokrotn ie
większa niż we wszystkich innych grupach wiekowych.
Przejściowa niedoczynność tarczycy w tym wczesnym etapie
rozwoju mózgu może powodować zmniejszenie zdolności
intelektualnych. W przypadku podawania jodu noworodkom,
należy p ze prowadza ó do kład n ą kontrol ę czyn n ości tar czy cy.
U noworodków, którym podawano potasu jodek w pienłszych
tygodniach życia należy kontrolować poziom TSH i, jeśli
konieczne, T4, a w razie potrzeby zastosować odpowiednią
terapię zastępczą,

4.5 lnterakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji

Jod wchodzi w interakcję z radioaktywnym jodem
stosowanym w leczeniu i diagnostyce chorób tarczycy (patu
punkt 4.4).

Niektóre leki, takie jak kaptopryl i enalapryl, mogą
powodować hiperkaliemię, która może być nasilona przez
jednoczesne podawanie potasu jodku.

Zwiększone stęźenie potasu w osoczu powoduje
wzmocnienie działania chinidyny na serce.

Na skutek interakcji pomiędzy solami potasu, a diuretykami
oszczędzalącymi potas, takimijak amiloryd lub triamteren lub
antagon iści aldosteron u, może wystąpić h i perkal iemia (patrz
punkt 4.4),

a.6 WpĘw na płodność, ciążę i laktację

Ciąża

PowtarzĄące się podawanie jodu podczas ciąży może
spowodować zanik czynności tarczycy u płodu.
W badaniach na zwierzętach wykazano toksyczny wpływ na
rozrodczość. Ztego powodu u kobiet w ciąży nie nalezy
stosować więcej niz jedną dawkę (patrz punkt 4.2) Jeśli jod
podawany jest w późnym okreśie ciąży, zaleca się
monitorowanie czynności tarczycy u noworodka

Karmienie piersią

Jod przenika do mleka ludzkiego w dużych ilościach, jednak
ilości te są niewystarczĄące, aby w stopniu wystarczającym
chronić dziecko. Z tego powodu dziecku należy równiez
podać potasu jodek.
Jeśli w okresie karmienia piersią konieczne jest podanie jodu,
nie należy podawać kobiecie więcej niz jedną dawkę (patz
punkt 4.2).

4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i
obsługiwania maszyn

Jodek Potasu TZF nie ma wpływu na zdolność prowadzenia
pojazdów i obsługi maszyn.

4.8 Działania niepożądane

Tabelaryczne zestawienie działań niepożądanych

Wszystkie działania n iepożąda n e pod a no wedłu g kl asyfi kacj i

układ/narząd i częstości: bardzo często (>1/10), często
(>1/100 do <1/10); niezbyt często (>1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1110 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000);
częstość nieznana (częstość nie może być określona na
podstawie dostępnych danych).

Bardzo
często

Często Rzadko Nieznane

zabunenia układu Reakcje
nadwrazliwości,
takie jak obzęk
ślinianek, ból
głowy, skurcz
oskzeli
i zabuzenia
żołądkowo-jelitowe
mogą mieć różne
nasilenie (od

łagodnego do
oskego) i mogą
byc zalezne od
dawki.

zabułzenia
endokrynologiczne Choroby

autoimmunologiczne
(choroba Gravesa
iHashimoto),
toksyczne wole
guzkowe
i pzejściowa
nadczynność lub
niedoczynność
tarczycy
spowodowane
jodem.

0dnotowano
również
nadczynność
tarczycy, zapalenie
tarczycy z lub bez
obzęku
śluzowatego.

zabuzenia
psychiczne

)zedłużające się
;tosowanie może
rcwodować
1epresje,

lerwowośc,
mpotencję,
rezsennośó.

zaburzenia
żołądka ijelit

Zapalenie
ślinianek,
zabuzenia
żołądkowo-jelitowe

zabuzenia
skóry

Wysypka
skórna
(pzemliająca)



Zgłaszanie podejzewanych działań niepoządanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgłaszan ie podejrzewanych działań n iepoządanych.
U mozliwia to nieprzenła ne mon itorowan ie stosu n ku korzyści
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezące
do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać
wszelkie podejrzewane działania niepoządane za
pośrednictwem Depańamentu Monitorowania N iepożądanych
Działań Prod u któw Leczniczych U rzęd u Rejestracj i

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów
Biobójczych
Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48224921 3O9
strona i nternetowa : https ://smz.ezd rowie. gov, pl

4.9 Przedawkowanie

obiawv orzedawkowania
W razie przedawkowania mogą wystąpić objawy zatrucia
jodem, takie jak: ból głowy, ból i obrzęk ślinianek, gorączka
lub zapalenie gardła, obzęk lub zapalenie gardła, zaburzenia
układu pokarmowego i biegunka, Równiez moze wystąpić
obrzęk płuc.

Przyjęcie duzej dawkijodu moze powodować uszkodzenie
układu pokarmowego i uszkodzenie nerek. Zapaść
krązeniowo-oddechową spowodowaną niewydolnością
krążenia nalezy leczyć pzez podtrzymywanie drozności dróg
oddechowych i ustabilizowanie krązenia. Moze wystąpió
obzęk głośni powodujący zamańwicę lub zachłystowe
zapalenie płuc. W przypadku ostrego zatruciajodem nalezy
pacjentowi podać duzą ilość zawiesiny z mleka i skrobi.

Noworodki są szczególnie wrazliwe na przedawkowanie jodu,
prawdopodobnie w związku z nierozwiniętym systemem
regulacji. U noworodków, którym podawano potasu jodek w
pierwszych tygodniach życia należy kontrolować poziom TSH
i, jeśli konieczne, T4, a w razie potrzeby zastosować
odpowiednią terapię zastępczą (patrz równiez punkt 4.4),

Postęoowanie w razie przedawkowania

Jeśli nie doszło do uszkodzenia przełyku, należy rozważyć
płukanie zawiesiną skrobi lub węglem aktywnym. Należy
uzupełnić elektrolity oraz płyny i utrzymywać prawidłowe
krążenie, Jako środek przeciwbólowy można podać petydynę
(100 mg)lub mońinę (10 mg). Moze okazać się konieczne
przeprowadzen ie tracheotom i i.

Hemodializa moze prowadzić do zmniejszenia duzego
stęzenia jodu w surowicy.

5. WŁAŚcWoŚclpłRnłnKoLoclczNE

5.1 Właściwości farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: odtrutki
Kod ATC: VO3AB21

W pzypadkach katastrof jądrowych radioaktywny jod moze
zostać uwolniony w ogromnych ilościach. Z powodu wysokiej
lotności moze być łatwo zainhalowany i wchłonięty pzez
płuca.
Radioaktywny jod można wykryć w duzych ilościach
w tarczycy, co zwiększa ryzyko lokalnego uszkodzenia.
Wychwyt rad i oaktywnego j od u przez tar czycę mozn a
zablokować poprzez jĄ wysycenie duzą dawką przyjętego
odpowiednio wcześnie stabilnego jodku. Dawka 130 mg
(= 2 tabletki) jodku potasu zapewnia całkowite wysycenie.

Ryzyko raka tarczycy po ekspozycji na radioaktywny jod jest
wyższe u młodszych osób. Ogólnie przyjmuje się, że
największe ryzyko dotyczy płodów starszych niż 12 tygodni,
noworodków i dzieci, poniewaz ich tarczyca jest w trakcie
rozwoju.

5.2 Właściwości farmakokinetyczne

wchłanianie
Doustnie podany jod jest konweńowany do nieorganicznego
jodku i prawie całkowicie wchłania się z przewodu
pokarmowego, Pokarm opóźnia ten proces o 10-15 minut.
Po doustnym przyjęciu wchłanianie jest zakończone po
2 godzinach. Po przyjęciu radioaktywnego jodu na pusty
zołądek, radioaktywność w okolicy szyijest wykrywana po
około 3 minutach. Przy dobowym spożyciu jodu w ilości
150 do 250 pg fizjologiczne stężenia w surowicy u ludzi
wahają się od 1 do 5 pg/l,

Dvstrvbucia
Jod w krązeniu ogólnym jest szybko wymieniany pomiędzy
erytrocytami i płynem zewnątrzkomórkowym. Całkowita ilość
nieorganicznego jodu w tej puli wynosi około 250 pg.
Wychwyt jodu pzeztarczycę zależy od objętości,
funkcjonowania tarczycy, stężenia jodku w osoczu oraz
fizjologii związanĄ z wiekiem. Aktywny transport jodku
w tkankach zewnątrz tarczycowych, np. gruczołach
ślinowych, gruczołach łzowych, splocie naczyniówkowym,
ciele rzęskowym oka, skórze, łozysku, błonie śluzowej
przewodu pokarmowego oraz gruczołach sutkowych w czasie
laktacji, zachodzi w mniejszym stopniu.

Jod przechodzi przez barierę łożyskową ijest wychwytywany
przez tarczycę płod u. Stwierdzono, że wychwyt rozpoczyna
się u około 3-miesięcznych płodów. Największe stęzenia
stwierdza się u płodów w wieku około 6 miesięcy. U dzieci
i młodziezy wychwyt jodu w tarczycy jest większy niz
u dorosłych. Jednakże u starszych osób obserWuje się
znaczące jego zmn iejszenie,

Jeślijod jest podawany na pusty zołądek, połowa
maksymalnego wychwytu w tarczycy jest osiągan a zazv,tycza1
po około 4 godzinach, choć u większości pacjentów proces
ten zajmuje od 2,5 do 6,5 godziny.

Metabolizm
Jod ulega organifikacji w tarczycy, tj. jest utleniany i wiązany
przez tyreoglobulinę. Hormony tarczycy, tyroksyna (T4)
i trijodotyronina (T3), są syntetyzowane popżez oksydatywną
kondensację jódowanej monojodotyrozyny (M lT)
i d ijodotyrozyny (D lT) wewnątz kom pleksu tyreog lobu l iny.
Sekrecja hormonów zachodzi poprzez pinocytozę, a następnie
proteolityczne uwolnienie T4 i T3 z tyreoglobuliny.

Wydalanie
Zasadnicza eliminacja (95%)odbywa się przez nerki iwynosi
około 30 do 40 ml/min.
Na współczynnik eliminacji nerkowej nie ma wpływu wychwyt
jodu oraz ilość jodu w surowicy.
U kobiet w ciąży obserwuje się zwiększoną eliminację
jodków, co moze powodować niedobór jodu.
Tylko niewielkie ilości jodu stwierdza się w kale (około ,l%

całkowitej eliminacji jodu).
Jod jest wydzielany w znamiennych ilościach (10-15o/o
przyjętej dawki) do mleka.

5.3 Przedk!iniczne dane o bezpieczeństwie

Stwierdzono, że pojedyncza wysoka dawka wykazuje
działanie teratogenne u szczurów. W innym badaniu
u szczurów codzienne podawanie duzej dawki jodu
prowadziło do zahamowania porodu, braku laktacji



i zmn iejszonej aktywności macierzyńskiej. Podawan ie
substancji zawierĄących jod świniom nie dawało skutków
teratogennych.

W długoterminowym badaniu, w którym szczury pzez dwa
lata otzymywały potasu jodek w wodzie pitnej, obsenłowano
rozwój raka płaskonabłonkowego w gruczołach ślinowych,

6, DANE FARMAcEUryczNE

6,1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
kzemionka koloidalna
Stearynian magnezu

6.2 Niezgodności farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6,3 Okres ważności

5lat

6.4 Specjalne środki ostrożności podczas
przechowywania

Nie przechowywać w temperaturze powyzej 25"C.
Przechowywać blister w opakowaniu zewnętznym w celu
ochrony pzed światłem iwilgocią

6.5 Rodzaj izawańość opakowania

Blister AI/PVCiPVDC zawieĘący 30 tabletek,

6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania

Brak szczególnych wymagań.

7. WYTWoRCA
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Tarchomińskie Zakłady Farmaceutyczne,, Polfa" Społka Akcyj na
ul, A. Fleminga 2
03-176 Warszawa
Poland
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