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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Iodura de potasiu SERB 65 mg comprimate
iodura de potasiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a spus

medicul dumneavoastrad sau farmacistul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este lodura de potasiu SERB si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati lodura de potasiu SERB
Cum sa luati lodura de potasiu SERB

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd lodurd de potasiu SERB

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl o e

1. Ce este Iodura de potasiu SERB si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament trebuie luat dupa instructiunile explicite din partea autoritatilor abilitate, in conformitate
cu recomandarile oficiale nationale.

Iodurd de potasiu SERB comprimate este indicat pentru utilizare de cétre populatie In cazul in care iodul
radioactiv este eliberat in aer ca urmare a unui accident nuclear. Comprimatele sunt utilizate pentru a preveni
captarea iodului radioactiv de citre glanda tiroida.

In cazul unui accident nuclear, Autoritatile nationale abilitate vor transmite prin media (radio, televizor,
internet) un mesaj privind utilizarea comprimatelor cu iod.

Captarea iodului radioactiv in glanda tiroida poate fi blocatd prin administrarea rapida de iodura de potasiu in
doza mare. In acest mod, glanda tiroida a absorbit deja suficient iod si nu mai este captat iodul radioactiv in
cursul urmatoarelor 24 de ore.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati lodura de potasiu SERB

Nu luati Iodura de potasiu SERB

- Daca sunteti alergic la iodura de potasiu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca aveti dermatita herpetiforma (denumita si boala Duhring-Brocq), o boala de piele rara.




- Daca aveti vasculitd urticariand hipocomplementemica (denumita si sindromul Mac Duffie), o boala
rard care cauzeaza inflamatia vaselor de sange.

Atentionari si precautii
Acest medicament trebuie administrat imediat dupa primirea instructiunilor explicite din partea Autoritatilor
nationale abilitate.

Administrarea comprimatelor de iodura de potasiu cu intarziere (la 24 de ore dupd expunere) poate fi
daunatoare, deoarece poate prelungi prezenta iodului radioactiv care s-a acumulat in tiroida.

Copiii, adolescentii, gravidele si femeile care aldpteaza, precum si persoanele care locuiesc in zone cu deficit
de iod beneficiaza cel mai mult de tratamentul cu comprimate care contin iodurd dupa expunerea la iod
radioactiv. Adultii cu varsta peste 40 de ani beneficiaza mai putin de tratamentul cu comprimate care contin
iodura dupa expunerea la iod radioactiv.

Daca aprovizionarea cu lodura de potasiu SERB este limitata, este de preferat ca iodura de potasiu sa fie
administratd la copii si adulti tineri, precum si la persoanele cu risc de expunere la cantititi mari de iod
radioactiv (de exemplu, persoanele implicate 1n actiunile de salvare si curatare a zonei contaminate), indiferent
de vérsta acestora.

Comprimatele nu protejeaza Impotriva altor tipuri de radiatii eliberate de alte substante radioactive.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- sunteti tratat pentru probleme ale glandei tiroide.

- sunteti tratat pentru cancer al glandei tiroide sau dacd medicul dumneavoastra suspecteaza ca aveti
cancer al glandei tiroide.

- aveti dificultati la respiratie sau la inghitire. Utilizarea de Iodura de potasiu SERB poate agrava aceste
manifestari, din cauza maririi glandei tiroide, adica a gusei (vezi sectiunea 4 Reactii adverse posibile).

Copii

- Riscul de cancer al glandei tiroide dupa expunerea la iod radioactiv este mai mare la persoanele mai
tinere. Deoarece glanda tiroidiana a nou-nascutilor (de la nastere pana la 1 lund) si copiilor este in faza
de crestere, acestia sunt mai susceptibili la efectele periculoase ale iodului radioactiv decat adultii si, ca
urmare, trebuie tratati prioritar cu iodura de potasiu.

- Administrarea repetatd de iodurd de potasiu trebuie evitata la nou-nascuti, pentru a minimiza riscul de
activitate deficitara a glandei tiroide.

- La nou-nascuti, se recomanda supravegherea glandei tiroide de cétre medic, pentru a se asigura
tratamentul prompt Impotriva hipotiroidismului (o afectiune in care glanda tiroida nu produce o cantitate
suficientd de hormoni) care poate aparea ocazional dupd administrarea de iodurd de potasiu (vezi
sectiunea 4 Reactii adverse posibile). La nou-nascuti, hipotiroidismul poate afecta dezvoltarea
creierului.

Ioduri de potasiu SERB impreuni cu alte medicamente

Riscul de interactiuni este scdzut atunci cand acest medicament este utilizat in conformitate cu schema

terapeutica recomandata.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte

medicamente. Acestea includ medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

In mod special, trebuie si solicitati asistenti medicald atunci cand utilizati urmitoarele medicamente in timp

ce luati lodura de potasiu SERB:

- Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), un grup de medicamente care actioneaza
ajutand la largirea vaselor dumneavoastra de singe, ceea ce face ca inima sd pompeze mai usor sange
prin ele (medicamente cum sunt captopril sau enalapril),

- Diuretice care economisesc potasiul (comprimate diuretice care scad cantitatea de potasiu pierdut in
urind), cum sunt amiloridé, triameteren sau antagonisti ai aldosteronului,

- Litiu, utilizat in boli mintale,



- Medicamente care trateaza glanda tiroida hiperactiva (boala denumita ,.hipertiroidie”) (medicamente
cum sunt carbimazol, metimazol si propiltiouracil),

- Medicamente care contin deja iod (adicd amiodarona utilizata pentru corectarea batdilor neregulate ale
inimii).

Administrarea de lodura de potasiu SERB poate influenta terapia cu iodura radioactiva si rezultatele testarilor
glandei tiroide.

Ioduri de potasiu SERB impreuni cu alimente si bauturi
Prezenta alimentelor in stomac poate Intarzia absorbtia. Prin urmare, este preferabil sa luati comprimatul dupa
o perioada de timp de la consumul de alimente.

Sarcina si alaptarea

Gravidele trebuie sa utilizeze iodurad de potasiu pentru propria protectie si pentru protejarea fatului.

Gravidele si femeile care alapteaza nu trebuie sa ia doze repetate.

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raiméaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Iodura de potasiu SERB contine lactoza
Dacé medicul dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-1
intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Iodura de potasiu SERB

Acest medicament trebuie luat numai dupa instructiunile explicite din partea Autoritatilor nationale abilitate.
Nu luati acest medicament cum considerati dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Perioada optima a administrarii iodurii de potasiu este cu mai putin de 24 de ore 1nainte de si cu pana la 2 ore
dupa debutul preconizat al expunerii. Totusi, este in continuare rezonabil s luati iodura de potasiu in decurs
de pana la 8 ore dupa debutul estimat al expunerii.

O singura doza de iodura de potasiu determind o saturatie aproape completd a glandei tiroide, prin blocarea
patrunderii iodului radioactiv la nivelul glandei tiroide n cursul urmatoarelor 24 de ore.

Nu utilizati acest medicament daca au trecut mai mult de 24 de ore de la expunerea la radiatii (vezi sectiunea
2 Atentionari si precautii).

Nu sunt disponibile date care sd sugereze ca este necesara ajustarea dozelor la adultii mai in varsta (cu varsta
peste 60 de ani) si la pacientii cu probleme ale rinichilor sau ficatului. Exista un risc de acumulare in corp a
medicamentului la aceastd grupd de pacienti, ca urmare iodura de potasiu nu trebuie administratd o perioada
mai lunga.

Doza recomandata este stabilitd conform varstei pacientului.
Doza de iodurd de | Numar de

potasiu comprimate de
administrat
Adulti, inclusiv gravide si femei | 130 mg 2

care aldpteaza




Utilizarea la copii si adolescenti

Doza de iodurd de | Numar de
potasiu comprimate de
administrat

Adolescenti 130 mg 2

(cu varsta peste 12 ani)

Copii 65 mg 1

(cu varsta intre 3 si 12 ani)

Copii mici 32 mg 172

(cu varsta intre 1 luna si 3 ani)

Nou-nascuti 16 mg 1/4

(<1 luna)

Doze repetate in caz de expunere prelungita

In caz de expunere prelungiti, poate fi necesara administrarea de doze suplimentare, dupa instructiuni
explicite din partea Autoritatilor nationale abilitate.

Nou-nascutii (<1 lund), gravidele si femeile care aldpteaza si adultii mai in varsta (cu varsta peste 60 de ani)
nu trebuie sa utilizeze doze repetate de iodura de potasiu.

Mod de administrare

Comprimatul poate fi divizat in doua sau patru doze egale, pentru a usura administrarea dozelor pentru copii.
Comprimatul poate fi mestecat, inghitit sau zdrobit si amestecat cu suc de fructe, gem, lapte sau substante
similare.

in caz de dizolvare, solutia trebuie administrata imediat.

Prezenta alimentelor in stomac poate intarzia absorbtia. Prin urmare, este de preferat sa luati comprimatul dupa
o perioada de timp de la consumul de alimente.

Daci luati mai multi Ioduri de potasiu SERB decit trebuie

Administrarea unor doze mai mari de iodura de potasiu nu creste efectul protector. Dacd dumneavoastra (sau
altcineva) ati (a) luat prea multd iodurd de potasiu, contactati un medic, un spital sau o unitate de primiri
urgente pentru recomandari.

Simptome

- Gust amar in gurd, puteti secreta mai multa salivad decat in mod obisnuit, senzatie de arsura in gura si
durere 1n gura;

- Simptome de alergie nazald, umflare si inflamatie a gatului si glandelor salivare. Ochii pot fi iritati si
umflati si poate exista lacrimare in exces.

- Se poate dezvolta o marire sau umflare a plamanilor, pot aparea dificultati la respiratie si tulburare
respiratorie cauzatd de ingustarea cailor respiratorii.

- Reactiile la nivelul pielii includ eruptii cu umflaturi mici aseméanatoare cosurilor sau mai rar, eruptii
severe.

Abordarea terapeutica in caz de supradozaj
In caz de supradozaj medicamentos, se recomanda s contactati cel mai apropiat centru de toxicologie.

Dacé aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra
sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.



Au fost descrise urmatoarele reactii adverse, prezentate in functie de frecventa:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- Varsaturi

- Diaree

- Durere de stomac

- Eruptii trecatoare pe piele
Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- Reactii alergice*

- Gust metalic

- Sete

- Durere abdominala

- Diaree cu sange

- Semne de activitate crescuta a glandei tiroide: accelerare a frecventei batdilor inimii, palpitatii la

nivelul inimii, oboseala intensa, transpiratii abundente, modificari ale poftei de mancare, accelerare a
tranzitului intestinal Tnsotitd de diaree, intoleranta la caldura, tulburari ale ciclului menstrual,
nervozitate, anxietate, iritabilitate, instabilitate emotionala, tulburari de somn.

- Semne de activitate redusa a glandei tiroide: reducere a frecventei batdilor inimii, oboseald intensa,
senzatie de frig, crestere moderatd in greutate, constipatie, senzatie de lipsa de aer, rigiditate
musculara, crampe, tulburéri ale ciclului menstrual, piele uscata, fragilitate a unghiilor si parului,
lentoare in gandire, voce ragusita, iritabilitate, depresie.

Crestere n dimensiuni a glandei tiroide (gusa)

* Reactiile alergice apar Tn mod exceptional. Acestea pot include dificultéti la respiratie (bronhospasm),
urticarie, umflare sub piele, in special in jurul ochilor si buzelor (angioedem), sdngerare la nivelul pielii sau
pete mov (purpurd) pe piele, febra, dureri articulare, umflare a ganglionilor limfatici (limfadenopatie) si
crestere a numadrului anumitor tipuri de celule albe din sange (eozinofilie).

Reactii adverse suplimentare la copii
A fost observata o crestere temporara a valorilor hormonilor tiroidieni la nou-nascuti, in primele lor zile de

viata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: http://www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza lodura de potasiu SERB
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie/blister dupd EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Comprimatele se pot ingélbeni usor in timpul pastrarii. Aceastd modificare de culoare nu va afecta efectul
profilactic.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Iodura de potasiu SERB
- Substanta activa este iodura de potasiu 65 mg (echivalent cu iod 50 mg).
- Celelalte componente sunt lactoza, celuloza microcristalind, stearat de magneziu.

Cum arata Iodura de potasiu SERB si continutul ambalajului

Iodurd de potasiu SERB 65 mg comprimate se prezintd sub forma de comprimate de culoare alba pana la
aproape alba, plate, cu margini rotunjite, cu o cruce pe una dintre fete, cu diametrul de 9 mm.

Comprimatele sunt furnizate in blistere, In cutii care contin 10 si 20 de comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
SERB SA

Avenue Louise, 480

1050 Brussels,

Belgia

Fabricantul:

Astrea Fontaine

Rue Des Pres Potets
21121 Fontaine Les Dijon
Franta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord), sub urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Kaliumjodid SERB 65 mg tabletten

Bulgaria kanmeB oaua SERB 65 mg tabnetku
Belgia/Luxemburg lodure de potassium SERB 65 mg comprimés
Republica Ceha/Slovacia Jodid draselny SERB 65 mg tablety
Danemarca Kaliumiodid SERB 65 mg tabletter

Estonia Kaliumjodiid SERB 65 mg tabletid

Finlanda Kaliumjodidi SERB 65 mg tabletit

Franta lodure de potassium SERB 65 mg comprimé sécable
Ungaria Kalium-jodid SERB 65 mg tabletta

Italia loduro di potassio SERB 65 mg compresse
Letonia Potassium iodide SERB 65 mg tabletes
Lituania Kalio jodidas SERB 65 mg tabletés
Norvegia/Suedia Kaliumjodid SERB 65 mg tabletter

Polonia Jodek potasu SERB 65 mg tabletki

Romania lodura de potasiu SERB 65 mg comprimate
Slovenia Kalijev jodid SERB 65 mg tablete

Acest prospect a fost revizuit in august 2026.



