AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14783/2022/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Todura de potasiu SERB 65 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat contine iodura de potasiu 65 mg (echivalent cu iod 50 mg).
Excipient cu efect cunoscut: lactoza 176 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat de culoare alba pana la aproape alba, plat, cu margini rotunjite, cu o cruce pe una dintre fete, cu
diametrul de 9 mm.

Comprimatul poate fi divizat in doua sau patru doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Preventia captarii iodului radioactiv de catre glanda tiroida, in caz de accident nuclear.

Utilizarea acestui antidot trebuie sa fie in concordanta cu reglementarile nationale ale autoritatilor abilitate.
4.2 Doze si mod de administrare

Acest medicament trebuie administrat numai daca exista risc de expunere la radiatii nucleare si dupa
instructiuni explicite din partea autorititilor nationale abilitate.

Protocolul de administrare este in conformitate cu cele mai recente recomandari OMS pentru profilaxia cu
iod necesara ca urmare a accidentelor nucleare (2017).

Doze
Exista o probabilitate mai mare ca persoanele care locuiesc in zone cu deficit de iod si fie afectate de
expunerea la iodul radioactiv. In astfel de locuri, trebuie avute in vedere programele nationale sau regionale

dedicate deficitului de iod.

Momentul administrarii




- Perioada optima a administrarii iodurii de potasiu este cu mai putin de 24 de ore inainte de si cu pana la
2 ore dupa debutul preconizat al expunerii. Totusi, este rezonabil sa se administreze iodura de potasiu
pana la 8 ore dupa debutul estimat al expunerii. Vezi si pct. 4.4.

- Iodura de potasiu nu trebuie administrata mai tarziu de 24 de ore dupa expunere.

Doza unica recomandata in functie de varsta
o Adulti, inclusiv gravide si femei care alapteaza.
Doza standard este detaliata mai jos:

Doza de iodurd de | Comprimat de
potasiu iodura de potasiu
65 mg
Adulti 130 mg 2

o Copii si adolescenti
Doza standard este stabilita conform varstei pacientului:

Doza de iodurd de | Comprimat de
potasiu iodura de potasiu
65 mg

Adolescenti 130 mg 2

(cu varsta peste 12 ani)

Copii 65 mg 1

(cu vérsta intre 3 si 12 ani)

Copii mici 32 mg 1/2

(cu vérsta intre 1 lund si 3 ani)

Nou-nascuti 16 mg 1/4

(<1 luna)

Administrarea de doze repetate in caz de expunere prelungita

O singura administrare de iod stabil este de obicei suficienta. Insa, in caz de expunere prelungit, pot fi
administrate doze suplimentare, dupa instructiuni explicite din partea autoritatilor competente.

La nou-nascuti (cu varsta <1 luna), gravide si femei care alapteaza si adulti mai in varsta (cu varsta peste 60
de ani) nu trebuie sa se administreze doze repetate de iodura de potasiu.

Insuficienta renala
Nu exista informatii disponibile care sd sugereze ca este necesara o reducere a dozei.
Cu toate acestea, din cauza scaderii excretiei renale, existd un risc de acumulare a medicamentului in organism.

Insuficienta hepatica

Nu exista informatii disponibile care sa sugereze ca este necesara o reducere a dozei.

Cu toate acestea, din cauza scaderii detoxificarii hepatice, existd un risc de acumulare a medicamentului in
organism.

Pacienti varstnici

Nu exista informatii disponibile care sd sugereze ca este necesard o reducere a dozei.

Cu toate acestea, din cauza faptului ca aceastd populatie se afld la risc mai mare de insuficienta hepatica si/sau
renald, existd un risc de acumulare a medicamentului in organism.

Din cauza unui risc crescut de boli tiroidiene pre-existente, la populatia varstnica nu trebuie administrate doze
repetate.

Mod de administrare

Comprimatele sunt prevazute cu linii incrucisate, 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 preferabil sa se administreze
comprimatul dupa o perioada de timp de la consumul de alimente.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
Dermatita herpetiforma (boala Duhring-Brocq)
Vasculita urticariana hipocomplementemica (sindrom Mac Duffie)

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament trebuie administrat imediat dupa primirea instructiunilor explicite din partea autoritatilor
competente (vezi pct. 4.2).

Administrarea tardivd a comprimatelor de iodura de potasiu (la 24 de ore dupa expunere) poate fi daunatoare,
deoarece poate prelungi timpul de injumatatire al iodului radioactiv care s-a acumulat in tiroida, avand ca
rezultat posibil hipotiroidism prin distrugerea celulelor tiroidiene si cancer tiroidian.

Precautii pentru utilizare

Grupurile care beneficiaza cel mai mult de tratamentul cu comprimate care contin iodura de potasiu dupa
expunerea la iod radioactiv sunt reprezentate de copii, adolescenti, gravide si femei care aldpteaza, precum
si persoanele care locuiesc Tn zone cu deficit de iod (care sunt mai afectate de expunerea la iod radioactiv).
Dacé aprovizionarea cu iodura de potasiu este limitata, este de preferat ca aceasta sa fie administrata la
copii si adulti tineri.

Adultii cu varsta peste 40 de ani beneficiaza mai putin de tratamentul cu comprimate care contin iodura de
poatsiu dupa expunerea la iod radioactiv. Totusi, persoanele cu risc de expunere la cantititi mari de iod
radioactiv (de exemplu, persoanele implicate in actiunile de salvare si de curdtare a zonei contaminate)
beneficiaza de tratament, indiferent de varsta si trebuie tratate cu prioritate.

Profilaxia cu iodura protejeaza impotriva inhalarii sau ingestiei iodului radioactiv, dar nu are efect in cazul
ingestiei altor radionuclizi.

Marirea glandei tiroide, adica gusa, poate fi observatd dupa administrarea de iodurd de potasiu (vezi pct.
4.8). In consecinti, aceasta poate determina dificultiti la respiratie sau la inghitire, prin presiunea exercitata
la nivelul tesuturilor adiacente.

Iodura de potasiu trebuie administratd cu precautie la persoanele cu afectiuni tiroidiene, deoarece acestea
au risc crescut de a dezvolta reactii adverse cu implicare tiroidiana (de exemplu, hipertiroidism), in special
in cazul administrarii repetate. Pacientii trebuie sa isi continue terapia endocrina tiroidiana si sa fie urmariti
regulat, prin examinari medicale si teste biologice efectuate la intervale scurte.

Administrarea de iodura de potasiu interfera cu terapia cu iod radioactiv si cu diagnosticarea afectiunilor
tiroidiene.

Tn caz de cancer tiroidian diagnosticat sau suspectat, in general, iodura de poatsiu nu trebuie administrata.

Copii si adolescenti

Riscul de carcinom tiroidian dupa expunerea la radiatii este mai mare la copiii cu varstd mica la momentul
expunerii. Deoarece glanda tiroidiana a nou-nascutilor si copiilor este in faza de crestere, acestia sunt mai
susceptibili la efectele periculoase ale iodului radioactiv decat adultii si trebuie tratati prioritar cu iodura de
potasiu.

Hipotiroidismul poate fi observat dupd administrarea de iodurd de potasiu (vezi pct. 4.8). Deoarece
hipotiroidismul tranzitoriu aparut n timpul fazei de dezvoltare a creierului, din cursul acestei perioade de
viatd, poate determina reducerea capacitatilor intelectuale, nou-ndscutii (de la nastere pana la 1 luna) tratati
cu iodura de potasiu trebuie monitorizati pentru posibila dezvoltare a hipotiroidismului prin masurarea
tirotropinei (hormonul de stimulare tiroidiana, TSH) si, daca este indicat, a tiroxinei libere (free T4), iar
substitutia tiroidiana trebuie instituita in caz de hipotiroidism diagnosticat. Tn plus, administrarea repetata
de iodura de potasiu trebuie evitata la nou-nascuti, pentru a minimiza riscul de hipotiroidism n timpul fazei
critice de dezvoltare a creierului.



Lactoza
- Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Riscul de interactiuni este scazut atunci cand acest medicament este utilizat in conformitate cu schema
terapeutica recomandata.

+ Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA)
Utilizarea inhibitorilor ECA concomitent cu iodura de potasiu poate avea ca rezultat hiperpotasemie si
aritmii cardiace sau stop cardiac; concentratiile potasiului seric trebuie monitorizate, pentru a evita
toxicitatea indusa de potasiu.

+ Diuretice care economisesc potasiul (cum sunt amilorida, triamteren sau antagonisti ai aldosteronului)
Utilizarea diureticelor care economisesc potasiul concomitent cu iodura de potasiu poate avea ca rezultat
hiperpotasemie si aritmii cardiace sau stop cardiac; concentratiile potasiului seric trebuie monitorizate,
pentru a evita toxicitatea indusa de potasiu.

+ Litiu
Utilizarea litiului concomitent cu iodura de potasiu poate potenta efectele hipotiroidiene si goitrogene
ale ambelor medicamente; statusul tiroidian bazal trebuie determinat periodic, pentru a detecta
modificari ale raspunsului tiroidian-pituitar.

+ Medicamente antitiroidiene
Utilizarea medicamentelor antitiroidiene concomitent cu iodura de potasiu poate potenta efectele
hipotiroidiene si goitrogene ale ambelor medicamente; statusul tiroidian bazal trebuie determinat
periodic, pentru a detecta modificarile raspunsului tiroidian-pituitar.

+ Medicamente pe baza de iod
Utilizarea medicamentelor care contin iod (de exemplu, amiodarona) creste doza totald de iod si, prin
urmare, riscul de reactii adverse toxice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

- Nu sunt necesare ajustari ale dozei in timpul sarcinii.

- Femeile gravide trebuie sa utilizeze iodura de potasiu pentru propria lor protectie si pentru cea a fatului,
deoarece iodul (fie stabil sau radioactiv) traverseaza placenta.

- Aportul de iodura de potasiu in timpul sarcinii poate avea ca rezultat o functie tiroidiana anormala si/sau
gusd la nou-nascut. Daci se utilizeaza iodura de potasiu in timpul sarcinii sau daca pacienta ramane gravida
n timp ce utilizeaza medicamentul, aceasta trebuie informata cu privire la riscurile potentiale pentru fat.

- Lafemeile gravide nu trebuie sa se administreze doze repetate de iodura de potasiu.

Alaptarea
- Nu sunt necesare ajustari ale dozei la femeile care aldpteaza.

- Femeile care alapteaza trebuie sa utilizeze iodura de potasiu pentru propria lor protectie si pentru potentiala
reducere a continutului de iod radioactiv din laptele matern.
- La femeile care alapteaza nu trebuie sa se administreze doze repetate de iodura de potasiu.

Fertilitatea
- Nu sunt disponibile date privind efectul iodurii de potasiu asupra fertilitatii la om.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Nu sunt relevante.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme si organe.
Evaluarea reactiilor adverse se bazeaza pe urmatoarele grupari de frecvente:

Foarte frecvente: >1/10

Frecvente: >1/100 si <1/10

Mai putin frecvente: >1/1000 si <1/100

Rare: >1/10000 si <1/1000

Foarte rare: <1/10000

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Aparate, sisteme si organe | Reactie adversa Frecventa
Tulburari ale sistemului Reactii de hipersensibilitate Cu frecventa
imunitar necunoscuta*
Tulburari endocrine Hipertiroidie Cu frecventa
Gusa necunoscuta
Hipotiroidie
Tulburdri gastro-intestinale | Varsaturi Frecvente
Diaree
Durere gastrica
Gust metalic Cu frecventa
Sete necunoscuta

Durere abdominala
Diaree cu sange
Afectiuni cutanate Eruptie cutanata tranzitorie Frecvente

*Reactiile de hipersensibilitate la ioduri apar ih mod exceptional. Acestea pot include bronhospasm, urticarie,
angioedem, hemoragie cutanata sau purpurd, febra, artralgie, limfadenopatie si eozinofilie.

Copii si adolescenti

Tulburari endocrine: o crestere tranzitorie a concentratiilor plasmatice ale TSH si scaderea tiroxinei libere
serice au fost observate la 0,37% dintre nou-nascutii la care s-a administrat profilaxie cu iodura de potasiu in
cea de-a doua zi de viata (mai putin frecvent).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

4.9 Supradozaj

Simptome

Dozele mari de ioduri pot duce la o gama variata de reactii adverse, deseori denumite ,,iodism”, unele fiind
similare reactiilor de hipersensibilitate, inclusiv:
- Gust metalic, crestere a cantitatii de saliva, senzatie de arsura sau durere la nivelul gurii;


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

- Simptome asemanatoare corizei, tumefiere si inflamatie la nivelul gatului si glandelor salivare. Ochii pot
fi iritati si tumefiati si poate sa apara lacrimatie crescuta.

- Se poate dezvolta edem pulmonar, dispnee si bronhospasm.

- Reactiile cutanate includ eruptii acneiforme usoare sau, mai rar, eruptii severe (iododermie).

Abordarea terapeutica in caz de supradozaj

In caz de supradozaj medicamentos, se recomandi contactarea celui mai apropiat centru de toxicologie.

Se poate efectua hemodializd. Abordarea terapeutica poate include si tratamentul simptomelor, administrarea
de carbune activat si lavaj gastric, conform deciziei medicului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antidoturi, codul ATC: VO3AB21.

Mecanism de actiune

In cazul unui accident nuclear, o cantitate mare de iod radioactiv poate fi eliberatd in mediu. Din cauza
volatilitatii sale crescute, acesta poate fi inhalat cu usurinta si absorbit in plamani. lodul radioactiv este regasit
in cantitati mari In glanda tiroida, care devine expusa la radiatii locale foarte puternice. Aceasta este originea
aparitiei leziunilor tiroidiene, care pot induce tulburari tardive, precum cancerul tiroidian.

Captarea iodului radioactiv de catre glanda tiroida poate fi blocatd in mod eficace prin administrarea
sincronizatd corespunzator a unei doze unice crescute de iodura de potasiu. O doza adecvatd de iodura de
potasiu (conform recomandarilor Autoritatilor de sanatate publica locale), administrata Intr-o perioada de mai
putin de 24 de ore inainte de expunerea preconizata si in curs de pana la 2 ore dupa expunere, are ca rezultat o
saturatie aproape completa a glandei tiroide, prin blocarea patrunderii iodului radioactiv la nivelul glandei
tiroide Tn cursul urmatoarelor 24 de ore.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Todura de potasiu administrata pe cale orala este absorbita rapid in tractul gastro-intestinal.
Absorbtia este completa in decurs de 2 ore de la administrare.

Alimentele cauzeaza intarzierea absorbtiei cu 10-15 minute.

Distributie

Dupa absorbtie, iodul intra in circulatia sistemica si este schimbat rapid intre eritrocite si lichidul extracelular.
Ulterior, iodul urmeaza doua cai principale si competitive de distributie: absorbtie la nivelul tiroidei si excretie
renala. De asemenea, iodul este distribuit Tntr-o cantitate mica in tesuturi, altele decat glanda tiroida.

Glanda tiroida

Captarea in glanda tiroida incepe rapid, iar ulterior, la pacientii eutiroidieni, este atins un platou cuprins intre
10% si 40% din doza, in decurs de 24 pana la 48 de ore. Timpul necesar pentru a atinge jumatate din absorbtia
totala in glanda tiroida este cuprins intre 3 si 6,5 ore, cu variatii interindividuale semnificative.

Eliminarea din glanda tiroida depinde de volumul si de activitatea glandei. Este adaptativa si depinde de
concentratia plasmatica si aportul alimentar. Ca rezultat, atunci cand aportul alimentar de iod este scazut,
captarea 1n glanda tiroida creste.

Absorbtia la nivelul tiroidei depinde si de varsta fiziologicd; este mai mare la adolescenti decat la adulti si
scade treptat, odata cu vérsta.

Tesuturile extratiroidiene
Pe langa glanda tiroida, transportul activ de iod are loc si 1n tesuturile extratiroidiene, precum glandele salivare,
mucoasa gastrica, plexul coroid si glandele mamare in timpul lactatiei, insa, intr-o masura mai mica.



De asemenea, iodul traverseaza bariera placentara si este absorbit in glanda tiroida a fatului, care incepe sa
concentreze iod si sd sintetizeze hormoni tiroidieni dupa 12 saptdmani de sarcina.

Metabolizare

In glanda tiroida, iodura este incorporati si oxidata in iod si apoi legata de tiroglobulina (organificare).
Hormonii tiroidieni tiroxina (T4) si triiodotironina (T3) sunt apoi sintetizati prin condensare oxidativa a
intermediarilor iodurati (monoiodotirozina (MIT) si diiodotirozina (DIT)).

Eliminare

lodul este eliminat in principal pe cale renald (> 95%) prin filtrare rapida si reabsorbtie partiala, cu un clearance
de 30 pana la 36 ml/min. Timpul de injumatatire al iodurii in circulatia sistemica este de aproximativ 6 ore.
Rata de eliminare renald nu este influentata de aportul de iod sau de concentratiile serice ale iodului.

Numai cantitdti mici de iodura sunt excretate in materiile fecale (aproximativ 1%), saliva si transpiratie.

La femeile care alapteaza, existd o crestere a elimindrii iodurii, care este excretatd in cantitati mari in laptele
matern, aceasta reducandu-se treptat in timpul primelor 6 luni de alaptare.

5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studiile non-clinice cu administrare orali de doze unice si doze repetate cu privire la toxicitate,
carcinogenotoxicitate si toxicitate asupra functiei de reproducere si dezvoltarii au fost observate efecte, insa
numai la expuneri considerate suficient de mari fata de cele induse de administrarea dozei maxime la om,
indicand o relevanta scazuta pentru utilizarea clinica a acestei terapii cu doza unica.

6 PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza

Celuloza microcristalina

Stearat de magneziu (E 572)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

10 ani.

In timpul pastrarii, culoarea comprimatelor poate deveni aproape alba. Aceasta modificare de culoare nu va
afecta eficacitatea profilaxiei.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului
Blister din OPA-AI-PVC/AI a cate 10 comprimate.
Marimi de ambalaj: 10 si 20 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare



Fara cerinte speciale.
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