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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Iodura de potasiu G.L. Pharma 65 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat contine iodurd de potasiu 65 mg, echivalentul la iod 50 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
Un comprimat contine 80 mg lactoza monohidrat.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
Diametrul: aproximativ 8,3 mm
Grosimea: 3,2 — 3,8 mm

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare albd pana la alb brun, cu linii de divizare perpendiculare,
sensibile la presiune pe fata interioara si crestaturi pe fata exterioara.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Iodura de potasiu G.L. Pharma este utilizat Tn urma accidentelor nucleare cu eliberare de izotopi
radioactivi de iod pentru preventia absorbtiei iodului radioactiv in tiroidd, dupa ingestia sau inhalarea
acestei substante.

4.2 Doze si mod de administrare

Comprimatele de iod pot fi administrate numai dupa un anunt explicit transmis de catre autoritatile
competente, de exemplu prin intermediul radio-ului sau televiziunii.

Momentul administrarii

Se recomanda utilizarea comprimatelor cat mai repede posibil si preferabil in termen de 2 ore de la
debutul preconizat al expunerii. Cu toate acestea, este inca utild o administrare pana la 8 ore dupa debutul
estimat al expunerii (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare




Adulti, copii si adolescenti cu varsta peste 12 ani:

Copiii cu varsta cuprinsa intre 3 si 12 ani:
Copiii cu varsta cuprinsa intre 1 luna si 3 ani:
Nou-nascuti i copii mai mici de o luna:

Femeile gravide si care aldpteaza (toate varstele):

100 mg iod (2 comprimate)

50 mg iod (1 comprimat)

25 mg iod (1/2 de comprimat)
12,5 mg iod (1/4 de comprimat)
100 mg iod (2 comprimate)

Durata administrarii
De obicei, o administrare unica este suficienta.

In cazul in care eliberarea de iod radioactiv continud (> 24 de ore), cu expunere repetatd, cu aport de
alimente sau apa potabila contaminate si dacad evacuarea nu este posibild, poate fi necesara o administrare
repetata.

Grupe speciale de populatie

Nou-nascutii, femeile Insdrcinate, cele care aldpteaza si adultii varstnici (> 60 de ani) nu trebuie sa
primeascd mai mult de o doza (vezi pct. 4.6). Nou-nascutii si persoanele varstnice (> 60 de ani) prezinta
un risc mai mare de efecte adverse asupra sanatatii daca primesc doze repetate de iod stabil (vezi pct. 4.4
1 4.6).

Adulti cu varsta peste 40 de ani

Ingestia comprimatelor de iod nu se recomanda persoanelor cu varsta peste 40 de ani, deoarece acestea
sunt mai putin susceptibile sd beneficieze de tratamentul cu comprimate ce contin iod dupa expunerea la
iod radioactiv (vezi pct. 4.4)

Insuficienta hepatica si renala

Nu sunt necesare ajustari ale dozelor la populatiile speciale, cum sunt pacientii cu insuficienta renala sau
hepatica. Eliminarea iodului are loc in principal prin rinichi, cu toate acestea, rata de eliminare renala nu
este influentata de aportul de iod sau de concentratiile plasmatice ale iodului.

Mod de administrare
Administrare orala.
Comprimatele pot fi mestecate sau inghitite intregi.

Copii si adolescenti

Pentru a fi posibila furnizarea mai facila de doze adecvate pentru copii, comprimatele sunt prevazute cu
linii de divizare perpendiculare. Comprimatele pot fi mestecate sau inghitite Intregi. Pentru nou-néscuti si
sugari, doza poate fi faramitata sau dizolvata in apa, sirop sau un lichid asemanator. In acest caz, poate
dura pand la 6 minute, pana cand comprimatele sunt complet dizolvate.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Dermatita herpetiforma van Diihring

Hipertiroidie

Vasculitd hipocomplementemica

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Profilaxia cu iod protejeazd Impotriva iodului radioactiv inhalat sau ingerat i nu are niciun efect asupra
altor radionuclizi ingerati.



Dacai este suspectat un carcinom tiroidian, administrarea de iod trebuie, in general, evitata.
Administrarea de iod interfera cu tratamentul cu iod radioactiv si cu stabilirea diagnosticelor functiei
tiroidiene.

Pacientii céarora li se administreaza un tratament pentru glanda tiroida trebuie sa continue acest tratament
si sd mearga regulat la controale medicale, la intervale scurte de timp.

Pacientii cu tireotoxicoza tratatd medicamentos sau pacientii cu antecedente de tireotoxicoza tratata
medicamentos, care nu mai sunt sub tratament si aparent in remisie pot prezenta un risc crescut.

La pacientii cu gusa nodulara asimptomatica sau boala Graves latentd, care nu se afla sub Ingrijire
medicala, riscul de hipertiroidism indus de iod poate fi crescut.

Doze farmacologice de iod pot provoca cresterea in dimensiuni a glandei tiroide, care, la randul ei poate
agrava constrictia cdilor respiratorii.

Sarurile de potasiu trebuie administrate cu prudenta pacientilor cu insuficienta renala sau adrenala,
deshidratare acuta sau care prezinta contracturi musculare induse de caldura.

Trebuie acordatd o atentie marita in cazul in care sarurile de potasiu se administreaza concomitent cu
diuretice care economisesc potasiul, deoarece poate apare hiperpotasemia.

In caz de expunere la iod radioactiv, ca urmare a unor accidente nucleare, administrarea de iodura de
potasiu trebuie sa se bazeze pe planuri de urgenta si pe nivelurile operationale de interventie prestabilite.
Beneficiile si riscurile administrarii de iod stabil trebuie evaluatepentru grupurile de diferite varste expuse
la risc.

Grupurile care pot beneficia de tratament cu comprimate ce contin iod dupa expunerea la iod radioactiv
sunt copiii, adolescentii, femeile insarcinate si cele care aldpteaza, precum si persoanele care traiesc in
zone cu deficit de iod (care sunt mai susceptibile sa fie afectate de expunerea la iod radioactiv). Daca
aportul de iod stabil este limitat, trebuie sa se acorde prioritate copiilor si adultilor mai tineri.

Adultii cu varsta peste 40 de ani sunt mai putin susceptibili sa beneficieze de tratament cu comprimate ce
contin iod dupa expunerea la iod radioactiv. Cu toate acestea, in cazul persoanelor cu risc de expunere la
doze mari de iod radioactiv (de exemplu, lucratori in situatii de urgenta implicati in operatiuni de salvare
sau de curdtare) sunt mai susceptibile de a beneficia de un tratament, indiferent de varsta lor si trebuie sa li
se acorde prioritate.

Nou-nascutii in primele zile de viatad prezinta un risc special de expunere la iodul radioactiv si de blocare a
functiei tiroidiene prin supraincarcare cu iodurd de potasiu. Fractiunea de absorbtie a iodului radioactiv
este de patru ori mai mare decat la toate celelalte grupe de varsta. Tiroida neonatald este deosebit de
sensibila la blocarea functionala cauzata de supraincarcarea cu iodurd de potasiu. Hipotiroidia tranzitorie
in aceasta perioadd timpurie a dezvoltarii cerebrale poate duce la pierderea capacitatii intelectuale.
Monitorizarea indeaproape a functiei tiroidiene este esentiala daca iodul stabil este administrat nou-
nascutilor. In cazul nou-nascutilor cirora li s-a administrat iodura de potasiu in primele cAteva siptamani
de viata, trebuie monitorizatd concentratia plasmatica a TSH-ului si, daci este necesar, concentratia
plasmatica a T4 si administrat tratament de substitutie adecvat.

Acest medicament congine lactoza. Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta 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



Administrarea iodurii de potasiu interfera cu tratamentul cu iod radioactiv si cu stabilirea diagnosticelor
functiei tiroidei (vezi pct. 4.4).

Mai multe medicamente, cum sunt captopril si enalapril pot provoca hiperpotasemie si acest efect poate fi
accentuat daca se administreaza iodura de potasiu.

Efectul chinidinei asupra inimii este potentat prin cresterea concentratiei plasmatice a potasiului.

Administrarea concomitenta a sarurilor de potasiu cu diuretice care economisesc potasiul cum sunt
amilorid sau triamterem sau antagonisti ai aldosteronului poate determina hiperpotasemie (vezi pct. 4.4)

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Administrarea repetata de iod in timpul sarcinii poate suprima functia tiroidei fetale. Toxicitatea asupra
functiei de reproducere a fost stabilita in studii efectuate la animale. Prin urmare, femeile nsarcinate nu
trebuie sd primeascd mai mult de o doza (vezi pct. 4.2). Daca se administreaza iod in ultima parte a
sarcinii, se recomandad monitorizarea functiei tiroidiene a nou-nascutului.

Alaptarea
Iodul se elimina in laptele uman in cantitati mari, dar acestea sunt prea mici pentru a oferi protectie

suficienta copilului. Astfel, copilului trebuie sa i se administreze, de asemenea, comprimate cu iod. In
cazul in care este necesarda administrarea in timpul alaptarii, femeile care alapteaza nu trebuie sa primeasca
mai mult de o doza (vezi pct. 4.2).

Fertilitatea
La sobolan, fertilitatea nu este afectata pana la o doza de iod de 150 mg/kg (vezi pct. 5.3). Nu sunt
disponibile date umane despre fertilitate.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
lodura de potasiu nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

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 estimatad din datele disponibile)

Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta [reactiile de hipersensibilitate, cum sunt umflare a glandelor salivare,
cefalee, bronhospasm si tulburari gastro-intestinale, pot fi usoare sau severe
si pot fi dependente de doza

Tulburari endocrine
Cu frecventa necunoscuta |hipertiroidie, autoimunitate indusa de iod (de tip Graves si Hashimoto),
gusd nodulara toxica si hipertiroidie sau hipotiroidie tranzitorie indusa de
iod, au fost raportate ca reactii adverse ale tratamentului cu iod.

Glanda tiroida hiperactiva, tiroiditd, precum si glanda tiroida marita, cu sau
fard dezvoltarea mixedemului, au fost de asemenea raportate
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Tulburari psihice

Cu frecventa necunoscutd @administrarea continud poate duce la depresie, nervozitate, impotenta
sexuald si insomnie

Tulburari gastrointestinale

Cu frecventd necunoscutd [Sialadenita, tulburiri gastrointestinale

Afectiuni cutanate

Rare [Erup‘;ie cutanata tranzitorie

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome
In caz de supradozaj pot sa apara simptome de iodism, cum sunt cefalee, durere si umflare a glandelor

salivare, febra sau laringitd, umflare sau inflamatie a gatului, tulburari gastro-intestinale si diaree. Poate de
asemenea sa apara edem pulmonar.

Ingestia acuta de iod poate duce la aparitia de leziuni corozive ale tractului gastro-intestinal si leziuni
renale. Colapsul cardiovascular cauzat de insuficienta circulatorie trebuie tratat prin mentinerea cdilor
respiratorii si stabilizarea circulatiei. Poate apare edem glotic cauzand asfixie sau pneumonie de aspiratie.
In intoxicatia acuta cu iod, trebuie administrate cantititi mari de lapte si de mucilagiu de amidon.
Nou-nascutii sunt deosebit de sensibili la supraincarcarea cu iod, probabil din cauza unui sistem imatur de
reglare. Nou-nascutilor carora li s-a administrat iodura de potasiu 1n primele sdptimani de viata, trebuie sa

li se monitorizeze concentratia plasmatica a TSH si, daca este necesar, concentratia plasmatica a T4 si
trebuie administrat tratament de substitutie adecvat (a se vedea pct. 4.4).

Management
Lavajul cu mucilagiu de amidon sau lavajul cu carbune activ trebuie efectuat in cazul in care nu exista

niciun prejudiciu esofagian.

Pierderile electrolitice si hidrice trebui inlocuite si circulatia mentinuta. Pentru durere se poate administra
Petidina (100 mg) sau sulfat de morfina (10 mg). Poate fi necesara efectuarea unei traheostomii.

Hemodializa poate reduce concentratiile plasmatice excesiv crescute de iod.

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

In cazul unui accident nuclear se poate produce o cantitate mare de iod radioactiv. Din cauza volatilitatii
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sale crescute, acesta poate fi usor inhalat si absorbit prin plamani.

Dupa expunerea la radiatii foarte puternice, iodul radioactiv poate fi detectat in cantitati mari in tiroida,
crescand riscul de leziuni locale. Acumularea iodului radioactiv 1n glanda tiroida poate fi blocata prin
saturarea tiroidei, prin aportul timpuriu al unei doze mari de iodura de potasiu stabila. O doza de 130 mg
de iodurd de potasiu (= 2 comprimate) asigura o saturatie completa. Riscul de cancer tiroidian provocat de
expunerea la iod radioactiv este mai mare la persoanele mai tinere. In general, se presupune ci fatul mai
mare de 12 saptamani, nou-nascutii si copiii au cel mai mare risc, deoarece tiroida lor este inca in crestere.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Iodul administrat oral este transformat in iodura anorganica si este aproape complet absorbit din tractul
gastro-intestinal. Alimentele determina o intarziere de 10-15 de minute. Absorbtia este completa la 2 ore
dupa administrarea orala.

In cazul aportului pe stomacul gol, *' radioactiv este detectat in zona gatului, dupa aproximativ 3 minute.
Concentratiile plasmatice fiziologice variaza la om Intre 1 - 5 micrograme/l (40 - 80 nmol/l) in cazul
aportului zilnic de iod cuprins intre 150 - 250 micrograme.

Distributie

Iodul din circulatia sistemica este schimbat rapid intre eritrocite si fluidele extracelulare. Cantitatea totala
de iodura anorganica din aceasta resursa este de aproximativ 250 micrograme.

Captarea iodurii de catre tiroidd depinde de volum, de functia tiroidiana, concentratia plasmatica de iodura
si de varsta fiziologica. Transportul iodurii active are loc intr-o mica masura in tesuturile extratiroidiene,
cum sunt glandele salivare, glandele lacrimale, plexul coroid, corpul ciliar al ochiului, pielea, placenta,
mucoasa gastrica si glandele mamare 1n timpul aldptarii.

Iodul traverseaza bariera placentara si este asimilat de catre tiroida fetald. S-a constatat ca absorbtia incepe
in jurul varstei gestationale de 3 luni. Cea mai mare concentratie a fost gasita la varsta gestationala de
aproximativ 6 luni. La copii si adolescenti captarea iodului de catre tiroida este mai mare decat la adulti.
La persoanele in varstd s-a observat totusi o reducere semnificativa.

Daca dozele de iod se administreaza pe stomacul gol, timpul maxim de Tnjumatatire plasmatica este atins
dupa aproximativ 4 ore, desi durata este cuprinsa intre 2,5 si 6,5 ore la cei mai multi dintre pacienti.

Metabolizare

Iodul este supus organificarii in tiroida, adica este oxidat si legat de tireoglobulina. Hormonii tiroidieni
tiroxina (T4) si triiodotironina (T3) sunt sintetizati prin condensarea oxidativa a precursorilor iodati,
monoiodotirozina (MIT) si diiodotirozina (DIT), in interiorul complexului tireoglobulina. Secretia de
hormoni are loc prin intermediul pinocitozei, urmata de eliberarea proteolitica de T4 si T3 din
tireoglobulina.

Eliminare

Eliminarea principald (95%) are loc prin rinichi, cu o raté de filtrare de aproximativ 30 - 40 ml / minut.
Rata de eliminare renald nu este influentata de aportul de iod sau de concentratiile plasmatice de iod.
La femeile gravide are loc o eliminare mai mare a iodurii, fapt care poate cauza deficit de iod.

Doar cantitati mici de iod au fost gasite In materiile fecale (aproximativ 1% din cantitatea totala de iod
eliminata).

Iodul se elimina in laptele uman in cantitati considerabile (10-15% din aport).

5.3 Date preclinice de siguranta

O singura administrare de doze mari (333-1,667 mg/kg) s-a dovedit a fi teratogeni la sobolan. Intr-un alt
studiu efectuat la sobolan, administrarea de doze zilnice mari de iod a dus la o nastere incompleta, esec al



lactatiei si a redus activitatile mamei. La iepure, administrarea de iod (250 mg/Kg) a dus la crsterea
mortalitatii puilor. Administrarea unei substante care contine iod la porc si hamster nu a avut efecte
teratogene.

Intr-un studiu pe termen lung in care sobolanilor li s-a administrat iodura de potasiu in apa de baut timp de
doi ani (total administrat 38,609 mg/Kg), s-a observat dezvoltarea de carcinoame cu celule scuamoase in
glandele salivare.

Nu au fost stabilite dovezi de potential mutagen pentru iodura de potasiu.

Au fost observate efecte in studiul non-clinic de reproducere, dar numai la expuneri considerate suficient
in exces peste doza maxima la om (100, 300 si 500 mg/300 g la sobolan), indicand o relevantda mica in
utilizarea clinica pentru terapia cu doza unica.

In afard de informatiile furnizate in alte sectiuni, nu exista informatii suplimentare relevante din studiile
efectuate la animale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina

Copolimer butilmetacrilat

Stearat de magneziu (E 572)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

9 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutii cu blistere din PVC-PVdC/Al care contin 2, 4, 6, 10 sau 20 de comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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