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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

loduri de potasiu G.L. Pharma 65 mg comprimate
Iodura de potasiu

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. 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 gasiti in acest prospect:

Ce este [odura de potasiu G.L. Pharma si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Todura de potasiu G.L. Pharma
Cum sa luati lodura de potasiu G.L. Pharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza lodura de potasiu G.L. Pharma

Continutul ambalajului si alte informatii

U Wb

1. Ce este lodura de potasiu G.L. Pharma si pentru ce se utilizeaza

TIodura de potasiu este utilizata in caz de accidente nucleare sau accidente ale reactoarelor nucleare
pentru a preveni absorbtia de iod radioactiv in tiroida.

Tn cazul accidentelor reactoarelor nucleare, poate sa existe o emisie de iod radioactiv. Tn caz de
contaminare, iodul radioactiv este preluat de catre tiroidd. Asimilarea de iod radioactiv in tiroida este
impiedicata de aportul de iod non-radioactiv (de exemplu, sub forma de iodura de potasiu), inainte sau
in timpul contaminarii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati lodura de potasiu G.L. Pharma

Nu luati lodura de potasiu G.L. Pharma:
¢ dacad sunteti alergic la iodura de potasiu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
e dacd aveti o boald autoimuna care implicd senzatie de mancarime si basici la nivelul pielii
(dermatita herpetiforma van Diihring).
o daca aveti o tiroida hiperactiva care produce prea multi hormoni tiroidieni (hipertiroidie).
e dacd aveti o tulburare a peretilor vaselor de sange (vasculita hipocomplementemica).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Iodura de potasiu G.L. Pharma, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca aveti:

* 0 tumora maligna la nivelul tiroidei sau dacd medicul dumneavoastra crede ca puteti sa aveti 0 astfel
de tumora.



* o Tngustare a cailor respiratorii (care cauzeaza probleme respiratorii). Utilizarea de Iodura de potasiu
G.L.Pharma, poate si agraveze aceasta conditie.

* sunteti in tratament sau ati fost tratat in trecut pentru probleme ale tiroidei.

* 0 anumita problema cu tiroida numita ,,autonomie a tiroidei” si nu sunteti tratat pentru ea.

* probleme cu rinichii.

* probleme sau sunteti in tratament pentru probleme ale glandelor suprarenale.

* sunteti deshidratat sau aveti crampe din cauza caldurii extreme.

* luati oricare dintre medicamentele enumerate la rubrica ,,Alte medicamente si lodura de potasiu
G.L.Pharma”.

Copii

Nou-nascutii pana la varsta de citeva saptdmani trebuie sa fie consultati de catre medic cat mai curand
posibil dupa ce li s-a administrat Todura de potasiu G.L.Pharma, astfel incat functia tiroidei sa poata fi
atent monitorizata.

lodura de potasiu G.L. Pharma impreuna cu alte medicamente

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

Va rugam sa retineti ca aceasta informatie poate fi, de asemenea, aplicabila si ih cazul altor
medicamente, pe care le-ati luat / folosit recent.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

» medicamente care inhiba functia tiroidei; atunci cand au fost administrate concomitent cu Iodura de
potasiu G.L.Pharma, trebuie sa fiti monitorizat indeaproape de catre un medic.

* captopril sau enalapril; aceste medicamente pot determina 0 cantitate crescuta de potasiu Tn sange.
» chinidina, efectul chinidinei asupra inimii este marit de administrarea de Iodura de potasiu
G.L.Pharma.

* diuretice care economisesc potasiul ("comprimate care elimina apa"), cum sunt amilorid sau
triamteren, aceste medicamente pot provoca o cantitate crescuta de potasiu in sange.

Utilizarea de Todura de potasiu G.L.Pharma, poate influenta tratamentul cu iod radioactiv, precum si
rezultatele testelor tiroidiene.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Femeile gravide nu pot lua mai mult de o doza de 2 comprimate.. Tn cazul in care Iodura de potasiu
G.L.Pharma, este luat in ultima parte a sarcinii, se recomanda sa se verifice functia tiroidiana a nou-
nascutului.

Femeile care alapteaza nu pot lua mai mult de o doza de 2 comprimate.

lodura de potasiu se elimina Tn laptele uman, dar cantitatea nu este suficientd pentru protectia completa
a copilului. Prin urmare, comprimatele cu iod trebuie, de asemenea, sa fie administrate si copilului.
(Vezi pet. 3, "Cum sa luati lodura de potasiu G.L.Pharma ").

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Iodura de potasiu nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
loduri de potasiu G.L. Pharma contine lactoza

Acest medicament confine lactoza (zahdr din lapte). Daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra

ca aveti o intoleranta la unele categorii de glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a
lua acest medicament.



3. Cum si luati lodura de potasiu G.L. Pharma

Comprimatele cu iod pot fi luate numai in cazuri de accidente nucleare si, daca se anunta de catre
autoritatea competentd, de exemplu, prin intermediul radio-ului sau televiziunii.
Nu luati comprimatele pe cont propriu.

Luati Tntotdeauna acest medicament exact aga cum este descris Tn acest prospect sau aga cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru cea mai buna protectie posibild, este necesar sa luati comprimatele cat mai curand posibil
(preferabil in termen de doua ore), dupa anuntul cé iodul radioactiv a fost eliberat.
Cu toate acestea, este inca util sa luati comprimatele pana la 8 ore dupa expunerea la iodul radioactiv.

Comprimatele pot fi mestecate sau inghitite intregi. Pentru sugari, comprimatele pot fi amestecate in
lichide sau dizolvate in apa, sirop sau un lichid similar. Poate dura pana la 6 minute, pana cand
comprimatele sunt complet dizolvate. Asigurati-va de dizolvarea in totalitate a comprimatelor inainte
de a le da copilului dumneavoastra.

Doza recomandata este de:

Adulti, copii si adolescenti cu véarsta de 12 ani sau peste: 2 comprimate

Copii cu varsta cuprinsa intre 3 si 12 ani: 1 comprimat

Copii cu varsta cuprinsa intre 1 lund si 3 ani: ~ 1/2 de comprimat

Nou-nascuti si copii mai mici de 1 luna: 1/4 de comprimat

Femei gravide (toate vérstele): 2 comprimate. Cu aceasta doza, copilul dumneavoastra nendscut este
de asemenea protejat.

Femei care alapteaza (toate varstele): 2 comprimate.

Nou-nascutii, femeile gravide, cele care alapteaza si adultii cu varsta peste 60 de ani nu trebuie sa
utilizeze mai mult decat o doza unica.

lodura de potasiu G.L. Pharma nu este recomandata persoanelor peste 40 de ani, acestea sunt mai
putin susceptibile sd beneficieze de tratamentul cu comprimate ce contin iod dupa expunerea la iod
radioactiv. Cu toate acestea, persoanele cu risc de expunere la doze mari de iod radioactiv (de
exemplu, lucratori 1n situatii de urgentd implicati in operatiuni de salvare sau de curatare) sunt mai
susceptibile de a beneficia de un tratament de blocare a captarii iodului radioactiv la nivel tiroidian.

Aportul unic al dozelor mentionate mai sus protejeaza impotriva posibilei captari de iod radioactiv.
Dacai eliberarea de iod radioactiv continud (peste 24 de ore), cu expunere repetata, cu aport de
alimente sau apa potabild contaminate si dacd evacuarea nu este posibila, poate fi necesara
administrarea repetata.

Comprimatul poate fi divizat Tn doze egale.

Daca luati mai multa lodura de potasiu G.L. Pharma decét trebuie

Daca luati mai multa Iodura de potasiu G.L.Pharma decat dozele descrise mai sus, nu creste efectul
protector.

Daca ati luat mai multa Iodura de potasiu G.L.Pharma decét trebuie, poate sa apara otravirea cu iod
care are efecte secundare severe, cum sunt problemele respiratorii si la nivelul inimii.

Daca ati luat prea multa Iodura de potasiu G.L.Pharma, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile

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



Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane):
* Eruptie trecatoare pe piele.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

* Reactii de hipersensibilitate, cum sunt umflare a glandelor salivare, dureri de cap, respiratie
suierdtoare sau tuse si stomac deranjat.

* Tulburari autoimune induse de iod (boala Grave, boala Hashimoto), gusa noduara tiroidiana si
hipotiroidism sau hipertiroidism temporar indus de iod

+ Glanda tiroida hiperactiva (caracterizata prin pierdere in greutate, crestere a poftei de mancare,
intoleranta la caldura si crestere a transpiratiei), inflamarea tiroidei.

* Glanda tiroida marita, cu sau fara dezvoltare a mixedemului (o afectiune in care existd o Ingrosare a
pielii si a tesuturilor organismului, mai ales la nivelul fetei)

* Depresie, nervozitate, impotenta si insomnie (dupa administrarea continua)

* Sialadenita (o inflamatie a glandei salivare), tulburari gastrointestinale

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate Th 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: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza loduri de potasiu G.L. Pharma

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

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

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 lodura de potasiu G.L. Pharma

- Substanta activa este iodura de potasiu. Un comprimat contine iodura de potasiu 65 mg,
echivalent la iod 50 mg.

- Celelalte componente sunt amidon de porumb, lactoza monohidrat, celuloza microcristalina (E
460), copolimer bazic butilmetacrilat, stearat de magneziu (E 572).

Cum arata lodura de potasiu G.L. Pharma si continutul ambalajului


mailto:adr@anm.ro

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba pana la alb-brun, cu linii de divizare perpendiculare,
sensibile la presiune pe fata interioara si crestaturi pe fata exterioara.

Cutii cu blistere din PVC-PVdAC/Al care contin 2, 4, 6, 10 sau 20 de comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, A-8502 Lannach
Austria

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

Tarile de Jos: Kajodan 65 mg tabletten

Bulgaria: xanues #onun G.L. Pharma 65 mg Tabierku

Cipru: wdwovyo ko G.L. Pharma 65 mg diokia

Republica Ceha: Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablety
Estonia: Potassium iodide G.L. Pharma

Finlanda: Kaliumjodidi G.L. Pharma 65 mg tablettia

Irlanda: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tablets

Islanda: Kaliumjodidi GL Pharma 65 mg toflur

Letonia: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tabletes
Lituania: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tablets

Malta: Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tablets

Polonia: Jodek potasu G.L. Pharma

Portugalia: lodeto de potassio GL Pharma 65 mg comprimidos
Romania: Iodura de potasiu GL Pharma 65 mg comprimate
Suedia: Kaliumjodid G.L. Pharma 65 mg tabletter

Republica Slovaca: Jodid draselny G.L. Pharma 65 mg tablet
Slovenia: Kalijev jodid G.L. Pharma 65 mg tablete

Regatul Unit (Irlanda de Nord): Potassium iodide 65 mg tablets

Acest prospect a fost revizuit Tn ianuarie 2024.



