Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Jodek Potasu TZF, 65 mg, tabletki
Kalii iodidum

Jodek Potasu TZF nalezy zazvwad wylecynie w razie ryzyka narazenia na promieniowanie jadrowe.
Produkt Jodek Potasu TZF zawiera potasu jodek. ktéry w przypadku przyjecia wiasciwej dawki
nasyca tarczyce jodem i blokujge wychwyt radioaktywnych izotopdw jodu, zapobiega rakowi
tarczycy.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem produktu, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razic potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwodcel nalezy zwrécic sig do lekarza lub farmaceuty.

- Produkt ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywad innym. Produkt moze
zaszkodzi¢ innej osobie. nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalery powiedzied o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis treSci nlotki

Co to jest produkt Jodek Potasu TZF i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wasne przed zastosowaniem produktu Jodek Potasu TZF
Jak stosowad produkt Jodek Potasy TZF

Mozliwe dzialania niepozadanc

Jak przechowywaé produkt Jodek Potasu TZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest produkt Jodek Potasu TZF i w jakim celu sie go stosuje

Potasu jodek stosowany jest w przy padku katastrof nuklearnych lub uszkodzen reaktorow jadrowych w
celu zapobiegania wychwytowi radivaktlywnego jodu przez tarczyce.

W trakcie uszkodzen reakiordw jadrowvych moze doj$é do emisji radioaktywnego jodu. W przypadku
skazenia, radioaktywny jod wyvchwyiywany jest przez tarczyce. Przyjecie nie-radioaktywnego jodu (np.
w postaci jodku potasu) zapobicga wychwytowi jodu radioaktywnego przez tarczyce, przed lub po
wystapieniu skazenia

2. Informacje wazne przed zastosowaniem produktu Jodek Potasu TZF

Kiedy nie stosowa¢ produktu Jodek Potasu TZF:

- jedli pacjent ma uczulenie na potasu jodek lub ktérykolwiek z pozostatych skfadnikow tego
produktu (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuja choroby autoimmunologiczne polaczone ze $wiadem i pecherzami na
skérze (opryszczkowate zapalenic skory Duhringa),

- jesli u pacjenta wystepuje nadezynnosé tarczycy, objawiajaca sie wytwarzaniem zbyt duzej ilosci
hormondw tarczycy.

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie naczyn krwionosnych (zapalenie naczyn z
hipokomplementemig).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoesci
Przed rozpoczeciem przyjmowania produkiu Jodek Potasu TZF nalezy zwrocic sig do lekarza lub
farmaceuty:

- w przypadku wystepowania zlodliwego nowaotworu tarczycy lub takiego podejrzenia,
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- w przypadku zwezenia drég oddechowych (powodujacego trudnodei w oddychaniu). Podanie
produktu Jodek Potasu TZF moze pogorszy¢ ten stan,

- jesli u pacjenta stosuje sig lub stosowane byto w przeszlosci leczenie choréb tarczycy,

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczona autonomia tarczycy,

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek,

- w przypadku zaburzenia czynnosci nadnerczy i leczenia z tym zwiazanego,

- jesli pacjent jest odwodniony lub wystepujg u niego skurcze spowodowane upalem,

- w przypadku przyjmowania lekéw wymienionych w punkcie ,,Jodek Potasu TZF a inne leki”.

Dzieci
W przypadku podania produktu Jodek Potasu TZF unoworodka, nalezy zglosi¢ sie z nim do lekarza
tak szybko jak to mozliwe, w celu skontrolowania czynnosci tarczycy.

Jodek Potasu TZF a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie, ostatnio, a takze o lekach ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach przyjmowanych

bez recepty. W szczegolnoscei, podezas stosowania produktu Jodek Potasu TZF moze nie byé mozliwe

przyjmowanie nastepujacych lekow:

e leki hamujgce czynnos¢ tarczycy; w przypadku jednoczesnego stosowania z produktem Jodek
Potasu TZF stan pacjenta musi by¢ scisle monitorowany przez lekarza,

o kaptopryl lub enalapryl; jednoczesne stosowanie moze spowodowaé zwigkszenie stezenia potasu
we krwi,

e chinidyne; dziatanie chinidyny na serce moze zosta¢ zwickszone przez produkt Jodek Potasu TZF,

e leki moczopedne oszczedzajace potas jak amiloryd lub triamteren; jednoczesne stosowanie moze
doprowadzi¢ do zwigkszenia stezenia potasu we krwi.

Stosowanie produktu Jodek Potasu TZF moze wplywac na terapie z zastosowaniem radioaktywnego
jodu oraz wyniki badar tarczycy.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnoéé
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje cigzg, przed zastosowaniem tego produktu nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Kobiety w ciazy nie powinny przyja¢ wigcej niz jedng dawke, tzn. 2 tabletki. Jesli produkt Jodek
Potasu TZF jest podany w péZnym okresie cigzy, zaleca si¢ zbada¢ czynno$é tarczycy u noworodka.

Kobiety karmigce piersia nie powinny przyja¢ wigcej niz jedng dawke, tzn. 2 tabletki. Jod wydzielany
jest do mleka ludzkiego, ale jego iloé¢ nie jest wystarczajgca, aby w pelni chroni¢ dziecko. Dlatego
nalezy poda¢ tabletki jodu réwniez dziecku (patrz punkt ,,Jak stosowaé Jodek Potasu TZF?).

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Jodek Potasu TZF nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé produkt Jodek Potasu TZF

Ten produkt nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki zawierajgce jod nalezy przyjmowaé jedynie w przypadku katastrof jadrowych i po
komunikacie odpowiednich wtadz np. za pogrednictwem radia lub telewizji.

Nie podejmowaé samodzielnie decyzji o przyjeciu leku.

W celu zapewnienia odpowiedniej ochrony, Jodek Potasu TZF nalezy przyja¢ tak szybko jak to
mozliwe (najlepiej w ciagu 2 godzin) po ogloszeniu o wystapieniu skazenia radioaktywnym jodem.
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Jednakze. przyjecie tabletek w cigon 8 godzin po wystawieniu na dzialanie radioaktvwnym jodem jest
wciaz korzystne.

Tabletki mozna rozgryzac lub polvkaé w calodei. Dla dzieei karmionych piersia, mozna rozkruszyc
tabletki i rozprowadzic je w wuodzie. syropie lub innym plynie. Nalezy upewnic sie, ze tabletka jest

catkowicie rozpuszezona pized podaniem jej dziecku.

Zalecane dawkowanie:

Wiek - Dawka Ilos¢ potasu jodku
Neworodki do 1 miesiaca /(J:W 7 Cwier¢ tabletki 16 mg

Dzieci w wieku od 1 miesigea do 3 lat Pot tabletki 32 mg

Dzieci w wieku od 3 de 12 |m 1 tabletka 63 mg

Dorosli, osoby w podesziym wieku i dzieci w | 2 tabletki 130 mg

wieku powyzej 12 lat

Kobiety w ciazy i karmiace piersia { kazdy 2 tabletki 130 mg

wiek)

NoworodKki, kobiety w ciazy i karmince piersia oraz dorosli powyzej 60 lat nie powinni przyjmowac
wiece] niz jedna dawke.

Jodek Potasu TZF nie jest zalec 1 osob powyzej 40 lat, poniewaz jest mniej prawdopodobne, Ze ta
grupa wiekowa skorzysta na i‘-' zenid jodem po ekspozycji na jod radioaktywny. Jednak osoby
narazone na kontakt z duzyvini duwkomi radioaktywnego jodu (np. pracownicy shuzb ratowniczych
zaangazowani w akcje ratownicze [ub porzadkowe) prawdopodobnie skorzystaja na leczeniu.

Pojedyncze przyjecie wyzej opisanyveh dawek chroni przed mozliwym wehlonieciem radioaktywnego
jodu.

Jesli dziatanie radioaktywnego jodi: prredluza sig (>24 godz.) 1 powtarza sie narazenie,
przvjmowanie skazonego pokarmu lub wody oraz gdy ewakuacja nie jest mozliwa. moze by¢
konieczne kolejne podanie.

Tabletke mozna podzieli¢ na cxiery rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki produktu Jodek Potasu TZF
Zazycie wiekszych dawek potasu jodku nie zwieksza dziatania ochronnego.

Jesdli pacjent przyjmie za duza dawle produktu Jodek Potasu TZF. moze wystapié¢ zatrucie jodem z
cigzkimi dziataniami niepozadanyvmi. jak zaburzenia oddychania i zaburzenia serca.

W przypadku przyjecia zbvt duze] dawki produktu Jodek Potasu TZF, nalezy bezzwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Rzadko (moga wystepowaé u wiccei a1iz 1 na 1000 pacjentow):
= Wysypka skdrna wystepujaca czasowo

Czestodé nieznana (czestos¢ wvslepowania nie moze zostaé okredlona na podstawie dostepnyeh
danvch):

= Reakcje nadwrazliwosei. jak obrzek dlinianck. bél glowy, §wiszezacy oddech lub kaszel, zaburzenia
zoladkowe
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» Choroby autoimmunologiczne wywotane jodem (choroba Graves’a, choroba Hashimoto), wole
guzkowe oraz wywotana jodem przejiciowa nadezynnosé lub niedoczynnos¢ tarczycy

» Nadezynno$é tarczycy (charakteryzujaca sie utratg masy ciala, zwiekszonym apetytem, nietolerancja
na gorgco i zwigkszona potliwoscia), zapalenie tarczycy, powiekszenie tarczycy z lub bez obrzeku
$luzowatego (pogrubienie skory i tkanek, szczegélnie na twarzy)

* Depresja, nerwowo$¢, impotencja, bezsennos¢ (po wielokrotnym podaniu)

« Zapalenie $linianek, zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjezych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301;

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania produktu.

5. Jak przechowywa¢é produkt Jodek Potasu TZF
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocia.

Produkt nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci,

6. Zawartos¢ opakowania iinne informacje

Co zawiera Jodek Potasu TZF

- Substancjg czynna produktu jest 65 mg potasu jodek, co odpowiada 50 mg jodu.

Pozostate sktadniki produktu to celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna, stearynian
magnezu.

Jak wyglada produkt Jodek Potasu TZF i co zawiera opakowanie

Biata do zéttawej, nieznacznie marmurkowata, okragta, obustronnie ptaska tabletka, z wyttoczonym
kizyzykiem dzielacym na cztery czgéei. Krzyzyk umozliwia podzielenie tabletki na 2 lub 4 réwne
czgsel.

Opakowanie zawiera blister z 30 tabletkami.

Wytworcea

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spélka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego produktu nalezy zwrécié sie
do przedstawiciela wytwaorey.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznege

W celn uzyskania dodatkowych informacii patrz Charakterystyka Produktu.

Jodek Potasu TZF przeznaczony jost do stosowania wylacznie w przypadku awarii jadrowe] lub
uwolnienia radioaktvwnego jodu. Potasu jodek przyjety przez osobg narazong na dzialanie
radioaktywnego jodu zapobiega uszkodzeniom tarczycy. gdyz nasyca tarczyce nieradioaktywnym
jodem, blokujac wehianianie radioaktvwnego jodu.

Dawkowanie
Tabletki nalezyv przviaé jednorazowo. jak najszybeiei po ocloszeniu komunikatu (najlepiej w ciagu 2

godzin). Jednakze. przviecic tahletek w ciacu 8 codzin po wystawieniu na dzialanie radioaktvwnvm
jodem jest wciaz korzvstne.

Wiek . Dawka Tlos¢ potasu jodku
Noworodki do | miesiaea 73 cin Cwier tabletki 16 mg

Dzieci w wieku od | miesiaca do 3 lat Pot tabletki 32mg

Dzieci w wieku od 3 do 12 7 1 tabletka 65 mg

Doroéli, osoby w podeszivim wicku i dzieci w | 2 tabletki 130 mg

wieku powyzej 12 lat

Kobiety w ciazy nie powinny preyviad wiceej niz jedna dawke, tzn. 2 tabletki. Jesli Jodek Potasu TZF
jest podany w poZnym okresic ciazyv. valeca sig zbadaé czynnosé tarczycy u noworodka.

Kobiety karmiace piersia nic powinny przyjaé wiecej niz jedna dawke, tzn. 2 tabletki. Jod wydzielany
jest do mleka kobiecego, ale jego ilos€ nie jest wystarczajaca, aby w pelni chronié dziecko. Dlatego
nalezy podac¢ tabletki jodu rownicr dsiceku.

Tabletki mozna rozgryza¢ lub polyiac w catodei. Dla dzieci karmionych piersia, mozna rozkruszy¢
tabletki 1 rozprowadzi¢ je w wodzic. syropie lub innym plynie. Nalezy upewnié si¢, ze tabletka jest
catkowicie rozpuszczona preed podaniem jej dziecku.

Noworodki, kobiety w ciazy | karmiace piersia oraz dorosli powyzej 60 lat nie powinni przyjmowac
wiece] niz jedna dawke.

Jodek Potasu TZF nie ma zadeklarowanego okresu waznoscil. Badania stabilnosei sa
kontynuowane. W zakresie potwicrdrzenia daty waznosci prosze skontaktowac sie z wytworca.
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