Material informacyjny dla pacjenta
Jodek Potasu TZF, 65 mg, tabletki
Kalii iodidum

Jodek Potasu TZF nalezy zazywac wytacznie w razie ryzyka narazenia na promieniowanie jadrowe.
Produkt Jodek Potasu TZF zawiera potasu jodek, ktory w przypadku przyjecia wiasciwej dawki
nasyca tarczyce jodem i blokujac wychwyt radioaktywnych izotopow jodu, zapobiega rakowi
tarczycy.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z materialem informacyjnym przed zastosowaniem produktu,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ ten materiat informacyjny, aby w razie potrzeby moc go ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Produkt ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Produkt moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tym materiale , nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt
4.

Spis tresci materialu informacyjnego

Co to jest produkt Jodek Potasu TZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem produktu Jodek Potasu TZF
Jak stosowac¢ produkt Jodek Potasu TZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ produkt Jodek Potasu TZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wnE

1. Coto jest produkt Jodek Potasu TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Potasu jodek stosowany jest w przypadku katastrof nuklearnych lub uszkodzen reaktoréw jgdrowych w
celu zapobiegania wychwytowi radioaktywnego jodu przez tarczyce.

W trakcie uszkodzen reaktoréw jadrowych moze dojs¢ do emisji radioaktywnego jodu. W przypadku
skazenia, radioaktywny jod wychwytywany jest przez tarczyce. Przyjecie nie-radioaktywnego jodu (np.
w postaci jodku potasu) zapobiega wychwytowi jodu radioaktywnego przez tarczyce, przed lub po
wystapieniu skazenia

2. Informacje wazne przed zastosowaniem produktu Jodek Potasu TZF

Kiedy nie stosowaé¢ produktu Jodek Potasu TZF:

- jesli pacjent ma uczulenie na potasu jodek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
produktu (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuja choroby autoimmunologiczne polgczone ze $wigdem i pecherzami na
skorze (opryszczkowate zapalenie skory Duhringa),

- jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$¢ tarczycy, objawiajgca si¢ wytwarzaniem zbyt duzej ilosci
hormonoéw tarczycy,

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



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania produktu Jodek Potasu TZF nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty:

- w przypadku wystepowania ztosliwego nowotworu tarczycy lub takiego podejrzenia,

- w przypadku zwezenia drog oddechowych (powodujacego trudnosci w oddychaniu). Podanie
produktu Jodek Potasu TZF moze pogorszy¢ ten stan,

- jesli u pacjenta stosuje si¢ lub stosowane byto w przesztosci leczenie chorob tarczycy,

- jesli u pacjenta wystgpuje nieleczona autonomia tarczycy,

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnos$ci nerek,

- w przypadku zaburzenia czynno$ci nadnerczy i leczenia z tym zwigzanego,

- jesli pacjent jest odwodniony lub wystepuja u niego skurcze spowodowane upatem,

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

Dzieci
W przypadku podania produktu Jodek Potasu TZF u noworodka, nalezy zgtosic si¢ 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 ktore pacjent planuje przyjmowa¢, w tym o lekach przyjmowanych

bez recepty. W szczegolnosci, podczas stosowania produktu Jodek Potasu TZF moze nie by¢ mozliwe

przyjmowanie nastepujacych lekow:

o leki hamujace czynnos¢ tarczycy; w przypadku jednoczesnego stosowania z produktem Jodek
Potasu TZF stan pacjenta musi by¢ $cisle monitorowany przez lekarza,

o kaptopryl lub enalapryl; jednoczesne stosowanie moze spowodowacé zwiekszenie stezenia potasu
we krwi,

e chinidyne; dziatanie chinidyny na serce moze zosta¢ zwiekszone 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 wptywaé na terapie z zastosowaniem radioaktywnego
jodu oraz wyniki badan tarczycy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego produktu nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Kobiety w cigzy nie powinny przyjac¢ wigcej niz jedng dawke, tzn. 2 tabletki. Jesli produkt Jodek
Potasu TZF jest podany w p6znym okresie cigzy, zaleca si¢ zbada¢ czynnos¢ tarczycy u noworodka.

Kobiety karmigce piersig nie powinny przyja¢ wigcej niz jedna dawke, tzn. 2 tabletki. Jod wydzielany
jest do mleka ludzkiego, ale jego ilo$¢ nie jest wystarczajaca, aby w pelni chroni¢ dziecko. Dlatego
nalezy poda¢ tabletki jodu rowniez dziecku (patrz punkt ,,Jak stosowaé Jodek Potasu TZF”).
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jodek Potasu TZF nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ produkt Jodek Potasu TZF

Ten produkt nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki zawierajgce jod nalezy przyjmowac jedynie w przypadku katastrof jadrowych i po
komunikacie odpowiednich wtadz np. za posrednictwem radia lub telewizji.
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Nie podejmowa¢ 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 0 wystgpieniu skazenia radioaktywnym jodem.
Jednakze, przyjecie tabletek w ciagu 8 godzin po wystawieniu na dzialanie radioaktywnym jodem jest
wcigz korzystne.

Tabletki mozna rozgryzac lub polyka¢ w calo$ci. Dla dzieci karmionych piersia, mozna rozkruszy¢
tabletki i rozprowadzi¢ je w wodzie, syropie lub innym plynie. Nalezy upewni¢ sie, ze tabletka jest

catkowicie rozpuszczona przed podaniem jej dziecku.

Zalecane dawkowanie:

Wiek Dawka Tlos¢ potasu jodku
Noworodki do 1 miesigca zycia Cwier¢ tabletki 16 mg

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

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

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

wieku powyzej 12 lat

Kobiety w cigzy i karmigce piersig (kazdy 2 tabletki 130 mg

wiek)

Noworodki, kobiety w ciazy i karmiace piersia oraz dorosli powyzej 60 lat nie powinni przyjmowacé
wiecej niz jedng dawke.

Jodek Potasu TZF nie jest zalecany u 0osob powyzej 40 lat, poniewaz jest mniej prawdopodobne, ze ta
grupa wiekowa skorzysta na leczeniu jodem po ekspozycji na jod radioaktywny. Jednak osoby
narazone na kontakt z duzymi dawkami radioaktywnego jodu (np. pracownicy stuzb ratowniczych
zaangazowani w akcje ratownicze lub porzadkowe) prawdopodobnie skorzystaja na leczeniu.

Pojedyncze przyjecie wyzej opisanych dawek chroni przed mozliwym wchtonigciem radioaktywnego
jodu.

Jesli dziatanie radioaktywnego jodu przedtuza si¢ (>24 godz.) i powtarza si¢ narazenie,
przyjmowanie skazonego pokarmu lub wody oraz gdy ewakuacja nie jest mozliwa, moze by¢
konieczne kolejne podanie.

Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki produktu Jodek Potasu TZF
Zazycie wickszych dawek potasu jodku nie zwicksza dziatania ochronnego.

Jesli pacjent przyjmie za duzg dawke produktu Jodek Potasu TZF, moze wystapi¢ zatrucie jodem z
cigzkimi dziataniami niepozadanymi, jak zaburzenia oddychania i zaburzenia serca.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki produktu Jodek Potasu TZF, nalezy bezzwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Rzadko (moga wystepowaé u wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):
* Wysypka skérna wystepujaca czasowo




Czestos$¢ nieznana (czestos¢ wystepowania nie moze zostac okre§lona na podstawie dostepnych
danych):

» Reakcje nadwrazliwosci, jak obrzek $linianek, bol glowy, $wiszczacy oddech lub kaszel, zaburzenia
zotadkowe

* Choroby autoimmunologiczne wywotane jodem (choroba Graves’a, choroba Hashimoto), wole
guzkowe oraz wywotana jodem przejsciowa nadczynno$¢ lub niedoczynno$¢ tarczycy

* Nadczynno$¢ tarczycy (charakteryzujgca si¢ utrata masy ciala, zwigkszonym apetytem, nietolerancjg
na gorgco i zwigkszong potliwoscig), zapalenie tarczycy, powigkszenie tarczycy z lub bez obrzeku
sluzowatego (pogrubienie skory i tkanek, szczegdlnie na twarzy)

* Depresja, nerwowos$¢, impotencja, bezsenno$¢ (po wielokrotnym podaniu)

* Zapalenie $linianek, zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tym materiale informacyjnym , nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301;

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania produktu.

5. Jak przechowywaé produkt Jodek Potasu TZF
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

Produkt nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6. Zawartos¢ opakowania i inne 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 zottawej, nieznacznie marmurkowata, okragta, obustronnie ptaska tabletka, z wyttoczonym
krzyzykiem dzielagcym na cztery czesci. Krzyzyk umozliwia podzielenie tabletki na 2 lub 4 rowne
czgscl.

Opakowanie zawiera blister z 30 tabletkami.

Wytwdrca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego produktu nalezy zwrocié sig
do przedstawiciela wytworcy.


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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz Charakterystyka Produktu.

Jodek Potasu TZF przeznaczony jest do stosowania wylacznie w przypadku awarii jadrowej lub
uwolnienia radioaktywnego jodu. Potasu jodek przyjety przez osob¢ narazona na dzialanie
radioaktywnego jodu zapobiega uszkodzeniom tarczycy, gdyz nasyca tarczycg¢ nieradioaktywnym
jodem, blokujac wchianianie radioaktywnego jodu.

Dawkowanie

Tabletki nalezy przyja¢ jednorazowo, jak najszybciej po ogtoszeniu komunikatu (najlepiej w ciagu 2
godzin). Jednakze, przyjecie tabletek w ciaggu 8 godzin po wystawieniu na dzialanie radioaktywnym
jodem jest wciaz korzystne.

Wiek Dawka Ilo$¢ potasu jodku
Noworodki do 1 miesigca zycia Cwier¢ tabletki 16 mg

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

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

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

wieku powyzej 12 lat

Kobiety w cigzy nie powinny przyja¢ wiecej niz jedng dawke, tzn. 2 tabletki. Jesli Jodek Potasu TZF
jest podany w p6znym okresie cigzy, zaleca si¢ zbada¢ czynnos¢ tarczycy u noworodka.

Kobiety karmigce piersig nie powinny przyja¢ wiecej niz jedng dawke, tzn. 2 tabletki. Jod wydzielany
jest do mleka kobiecego, ale jego ilo$¢ nie jest wystarczajaca, aby w pelni chroni¢ dziecko. Dlatego
nalezy podac tabletki jodu rowniez dziecku.

Tabletki mozna rozgryza¢ lub potyka¢ w catosci. Dla dzieci karmionych piersiag, mozna rozkruszy¢
tabletki i rozprowadzi¢ je w wodzie, syropie lub innym ptynie. Nalezy upewnic¢ sie, ze tabletka jest
catkowicie rozpuszczona przed podaniem jej dziecku.

Noworodki, kobiety w ciazy i karmiace piersia oraz dorosli powyzej 60 lat nie powinni przyjmowac
wigcej niz jedng dawke.

Jodek Potasu TZF nie ma zadeklarowanego okresu waznos$ci. Badania stabilnosci sg
kontynuowane. W zakresie potwierdzenia daty waznosci prosze skontaktowac sie z wytworca.



