























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 65 mg kalio jodido, atitinkančio 50 mg jodo.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 80 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė
Skersmuo - apytikriai 8,3 mm; storis - 3,2-3,8 mm.
 
Baltos arba rusvai baltos, apvalios, išlenktos tabletės su kryžmine perlaužimo vagele vidinėje pusėje ir ranteliais šonuose.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Radioaktyviojo jodo izotopų patekimo į skydliaukę profilaktika nurijus arba įkvėpus jodo atominės avarijos atvejais. 

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Jodo tabletes galima vartoti tik po aiškaus vyriausybės kreipimosi, pavyzdžiui, per radiją arba televiziją.

Vartojimo laikas 
Rekomenduojama tabletes pavartoti galimai anksčiau ir geriausiai dviejų valandų laikotarpiu po numatomo poveikio pradžios. Vis dėlto naudinga vartoti iki 8 valandų nuo numatomos ekspozicijos pradžios (žr. 4.4 skyrių). 

Dozavimas

Suaugusieji ir vyresni kaip 12 metų vaikai: 100 mg jodo (2 tabletės).
3-12 metų vaikai: 50 mg jodo (1 tabletė).
Nuo 1 mėn. iki 3 metų vaikai: 25 mg jodo (1/2 tabletės).
Naujagimiai: 12,5 mg jodo (1/4  tabletės).
Nėščiosios ir žindyvės (bet kurio amžiaus): 100 mg jodo (2 tabletės).


Vartojimo trukmė
Paprastai pakanka vaisto vartoti vieną kartą.

Jei radioaktyviojo jodo išsiskyrimas ir patekimas tęsiasi (>24 val.), esant ekspozicijos pasikartojimui, užteršto maisto ar geriamojo vandens vartojimui ir evakuacija neįmanoma, gali reikėti vaistinio preparato vartojimą pakartoti.

Ypatingos populiacijos
Naujagimiams, nėščiosioms ir žindyvėms bei senyviems (> 60 metų) žmonėms negalima duoti išgerti daugiau nei vieną dozę (žr. 4.6 skyrių). Naujagimiams ir senyviems (>60 metų) žmonėms yra didesnė nepageidaujamo poveikio sveikatai rizika, jeigu jie gaus kartotinas stabilaus jodo dozes (žr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

Pacientams, vyresniems kaip 40 metų
Jodo tablečių nerekomenduojama vartoti vyresniems kaip 40 metų asmenims, nes mažiau tikėtina, kad jiems gydymas jodo tabletėmis po radioaktyviojo jodo ekspozicijos mažiau naudingas (žr. 4.4 skyrių).

 Pacientams, kurių kepenų arba inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems nustatyta sutrikusi inkstų arba kepenų funkcija, dozės koreguoti nereikia. Daugiausia jodo iš organizmo išsiskiria su šlapimu, tačiau eliminacijos per inkstus greitis nuo jodo suvartojimo arba jo koncentracijos kraujo serume nepriklauso.


Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletes galima sukramtyti arba nuryti nesmulkintas.

Vaikų populiacija
Kad vaikams būtų galima lengviau skirti vartoti tinkamą dozę, tabletėje yra kryžminė perlaužimo vagelė. Naujagimiams ir kūdikiams reikiamą dozę galima sutrinti arba ištirpinti vandenyje, sirupe arba panašiame skystyje. Kol tabletės visiškai ištirps, gali užtrukti apytikriai iki 6 minučių.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai, išvardytai 6.1 skyriuje.
Pūslelinis dermatitas (Diuringo (Dühring) liga).
Hipertirozė.
Hipokomplementinis vaskulitas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jodo profilaktika apsaugo nuo įkvėpto arba nuryto radioaktyviojo jodo, bet neapsaugo nuo kitų į organizmą patekusių radioaktyviųjų nuklidų. 

Įtarus skydliaukės karcinomą, dažniausiai pacientai turi vengti vartoti jodą. Jodo vartojimas trikdo gydymą radioaktyviuoju jodu ir skydliaukės ligų diagnostiką.

Pacientai, kuriems skiriamas tireostatinis gydymas, turi tęsti tokį gydymą ir reguliariais trumpais laiko intervalais tikrinti savo sveikatą.



Rizika galima dėl tirotoksikozės vaistiniais preparatais gydomiems pacientams arba pacientams, kurie praeityje dėl tirotoksikozės buvo gydomi vaistiniais preparatais ir šiuo metu jų nevartoja, esant remisijai.
 
Jodo sukeltos hipertirozės rizika gali padidėti pacientams, kurie serga besimptome mazgine struma arba latentine Greivso (Graves) liga ir nėra prižiūrimi medikų.

Jodo farmakologinės dozės gali sukelti skydliaukės padidėjimą, kuris savo ruožtu gali pasunkinti kvėpavimo takų susiaurėjimą.

Kalio druskų reikia atsargiai skirti vartoti pacientams, kurie serga inkstų arba antinksčių nepakankamumu, ūmiai neteko skysčių arba kuriems yra traukulių dėl padidėjusios temperatūros.

Kalio druskų atsargiai reikia skirti kartu su kalį sulaikančiais diuretikais, nes galima hiperkalemija.

Tais atvejais, kuomet dėl atominės avarijos įvyksta radioaktyviojo jodo ekspozicija, kalio jodido dozavimas turi būti pagrįstas skubiu planu ir priklauso nuo numatytų priemonių intensyvumo lygio. Skirtingoms amžiaus grupėms turi būti numatytas stabilaus jodo gavimo naudos ir rizikos laipsnis. Didžiausią skydliaukės blokavimo jodu naudą po radioaktyviojo jodo ekspozicijos patiria vaikai, paaugliai, nėščiosios ir žindyvės bei asmenys, gyvenantys teritorijose, kuriose stinga jodo (jiems didžiausia tikimybė būti pakenktiems radioaktyviuoju jodu). Esant nepakankamam jodo tiekimui, pirmenybė turi būti teikiama vaikams ir jauniems žmonėms. 
Vyresniems kaip 40 metų suaugusiems žmonėms skydliaukės veiklos blokavimas jodo tabletėmis po radioaktyviojo jodo ekspozicijos mažiau naudingas. Tačiau asmenims, kuriems kyla didelių radioaktyviojo jodo dozių poveikio rizika (pvz., gelbėjimo ar valymo operacijose dirbantiems skubios pagalbos darbuotojams), greičiausiai bus naudingas gydymas jodu, neatsižvelgiant į jų amžių; jiems turi būti teikiama pirmenybė.

Pirmomis gyvenimo paromis naujagimiams ypač būdinga rizika dėl radioaktyviojo jodo poveikio ir skydliaukės funkcijos slopinimo, perdozavus kalio jodido. Radioaktyviosios jodo frakcijos suvartojimas jiems yra keturis kartus didesnis negu kitų amžiaus grupių asmenims. Naujagimių skydliaukė ypač jautri funkcijos slopinimui, kurį gali sukelti kalio jodido perdozavimas. Šiuo ankstyvuoju smegenų vystymosi laikotarpiu laikinoji hipotirozė gali sukelti intelekto sumažėjimą. Jei stabilaus jodo duodama naujagimiui, būtinas jo skydliaukės funkcijos intensyvus stebėjimas. Naujagimiams, kuriems pirmomis gyvenimo savaitėmis buvo duodama kalio jodido, reikia kontroliuoti tirotropinio hormono (TTH) koncentraciją, prireikus T4 koncentraciją ir skirti tinkamą pakeičiamąjį gydymą.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas - galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Jodo vartojimas trukdo gydymą radioaktyviuoju jodu ir skydliaukės diagnostikos procedūras (žr. 4.4 skyrių).
Kai kurie vaistiniai preparatai, pavyzdžiui, kaptoprilis ir enalaprilis gali sukelti hiperkalemiją ir toks poveikis gali sustiprėti, jei kartu vartojama kalio jodido.

Chinidino poveikis širdžiai gali padidėti, jei kraujo serume yra didesnė kalio koncentracija.

Kalio druskos, vartojamos kartu su tokiais kalį sulaikančiais diuretikais kaip amiloridas arba triamterenas, arba aldosterono antagonistais, gali sukelti hiperkalemiją (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Pakartotinis jodo vartojimas nėštumo laikotarpiu gali slopinti vaisiaus skydliaukės funkciją. Tyrimais su gyvūnais nustatytas toksinis poveikis reprodukcijai. Todėl nėščiosioms daugiau kaip vienosjodo dozės skirti negalima (žr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Jei jodo vartojama vėlyvuoju nėštumo laikotarpiu, rekomenduojama stebėti naujagimio skydliaukės funkciją.

Žindymas
Su pienu išsiskiria didelis jodo kiekis, bet šio kiekio kūdikio visiškai apsaugai nepakanka. Todėl kūdikiui taip pat reikia duoti jodo tablečių. Jei to reikia žindymo laikotarpiu, nėščioji neturi gauti daugiau kaip vieną dozę (žr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Vaisingumas
Jodo dozės iki 150 mg/kg žiurkių vaisingumui įtakos nedaro (žr. 5.3 skyrių). Duomenų apie žmonių vaisingumą nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip:
Labai dažni (≥1/10)
Dažni (nuo ≥1/100 iki <1/10)
Nedažni (nuo ≥1/1000 iki <1/100)
Reti (nuo ≥1/10000 iki <1/1000)
Labai reti (<1/10000) 
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Dažnis nežinomas
	Padidėjusio jautrumo reakcijos, pasireiškiančios seilių liaukų patinimu, galvos skausmu, bronchų spazmu arba virškinimo sutrikimais, gali būti lengvos arba sunkios ir gali priklausyti nuo dozės.

	Endokrininiai sutrikimai

	Dažnis nežinomas
	Gauta pranešimų apie jodo sukeltus autoimuninius sutrikimus (Greivso (Graves) ir Hašimoto (Hashimoto) tipo), toksinę mazginę strumą ir jodo sukeltą laikiną hipertirozę arba hipotirozę.
Taip pat gauta pranešimų apie skydliaukės hiperfunkciją, tiroiditą, skydliaukės padidėjimą su miksedemos susidarymu arba be jos.

	Psichikos sutrikimai

	Dažnis nežinomas
	Tęstinis vartojimas gali sukelti depresiją, nervingumą, lytinio pajėgumo sutrikimą (impotenciją) ir nemigą.

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Dažnis nežinomas
	Seilių liaukos uždegimas, virškinimo trakto sutrikimai.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Reti
	Laikinas odos išbėrimas.






Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Perdozavus gali atsirasti jodizmo simptomų: galvos skausmas, seilių liaukų skausmingumas ir patinimas, karščiavimas, laringitas, ryklės patinimas arba uždegimas, virškinimo sutrikimas ir viduriavimas. Taip pat gali atsirasti plaučių edema.

Ūminis apsinuodijimas jodu gali sukelti virškinimo trakte erozijas ir inkstų pažeidimą. Širdies ir kraujagyslių sistemos kolapsas dėl kraujotakos nepakankamumo turi būti gydomas palaikant kvėpavimo takų praeinamumą ir atstatant kraujotaką. Galima balso plyšio edema, sukelianti asfiksiją ar aspiracinę pneumoniją. Ūminio apsinuodijimo jodu metu reikia duoti gerti daug pieno ir krakmolo kleisterio. 

Jodo perdozavimui ypač jautrūs naujagimiai, tikriausiai dėl imuninės sistemos nesubrendimo. Naujagimiams, kuriems pirmomis gyvenimo savaitėmis buvo duodama kalio jodido, reikia kontroliuoti TTH koncentraciją, prireikus T4 koncentraciją, ir skirti tinkamą pakeičiamąjį gydymą (žr. 4.4 skyrių).

Gydymas
Jei nėra stemplės pažeidimų, galima plauti skrandį, panaudojant krakmolo kleisterį arba aktyvintąją anglį.

Reikia atstatyti elektrolitų ir skysčių netektį, palaikyti kraujotaką. Esant skausmui galima skirti vartoti petidino (100 mg) arba morfino sulfato (10 mg). Kartais gali prireikti atlikti tracheostomiją.

Ypač padidėjusią jodo koncentraciją kraujyje galima sumažinti panaudojant hemodializę.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – priešnuodžiai, ATC kodas – V03AB21.

Atominės avarijos metu į aplinką gali patekti daug radioaktyviojo jodo. Dėl didelio lakumo jis lengvai įkvepiamas ir absorbuojamas per plaučius. 
Po labai stiprios radioaktyviosios spinduliuotės poveikio skydliaukėje galima aptikti daug radioaktyviojo jodo ir dėl to padidėja vietinio pažeidimo rizika. Radioaktyviojo jodo patekimą į skydliaukę galima blokuoti įsotinimo būdu, kai anksti duodama didelė stabilaus jodo dozė. Visišką įsotinimą galima pasiekti davus 130 mg (tai atitinka dvi tabletes) kalio jodido. Skydliaukės vėžio rizika po ekspozicijos radioaktyviuoju jodu didesnė jauniems asmenims. Paprastai manoma, kad vyresniam kaip 12 savaičių vaisiui, naujagimiui ir vaikui rizika yra didesnė, nes jų skydliaukė vis dar auga.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas jodas virsta neorganiniu jodu ir beveik visiškai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Maistas sulėtina absorbciją 10-15 min. Išgerto vaistinio preparato visiška absorbcija būna po 2 val.
Išgėrus jodo nevalgius, radioaktyviojo 131I kaklo srityje aptinkama po 3 min. 
Vartojant po 150-250 mikrogramų jodo per parą, jo fiziologinė koncentracija žmogaus kraujo serume yra 1-5 µg/l (40-80 nmol/l).

Pasiskirstymas
Sisteminėje kraujotakoje jodas greitai pasiskirsto ir patenka į eritrocitus bei tarpląstelinį skystį. Neorganinio jodo bendras kiekis organizme yra apie 250 mikrogramų. 
Jodo pasisavinimas skydliaukėje priklauso nuo tūrio, skydliaukės funkcijos, jodo koncentracijos kraujo plazmoje ir fiziologinio amžiaus. Aktyvusis jodo transportas į kitus (ekstratiroidinius) audinius, pavyzdžiui, seilių arba ašarų liaukas, gyslinį galvos smegenų skilvelių rezginį, krumplyną, odą, placentą, skrandžio gleivinę, pieno liaukas žindymo laikotarpiu, yra mažesnis. 

Jodas prasiskverbia pro placentos barjerą ir patenka į vaisiaus skydliaukę. Nustatyta, kad joje apykaita prasideda vaisiui pasiekus trijų mėnesių amžių. Didžiausia koncentracija nustatyta vaisiaus skydliaukėje šeštą mėnesį. Vaikų ir paauglių organizme jodo apykaita intensyvesnė negu suaugusiųjų. Senyvų asmenų organizme apykaita reikšmingai sumažėja.

Išgėrus jodo nevalgius, pusė didžiausios sankaupos skydliaukėje nustatoma apytikriai po 4 valandų, daugumai pacientų po 2,5-6,5 valandų.

Biotransformacija
Skydliaukėje jodas intensyviai virsta organiniu jodu, tai yra oksidinamas ir sujungiamas su tiroglobulinu. Tiroglobulino komplekse skydliaukės hormonai tiroksinas (T4) ir trijodtironinas (T3) sintezuojami oksidacinės kondensacijos būdu iš tarpinių medžiagų monojodtirozino (MJT) ir dijodtirozino (DJT). Hormonas iš tiroglobulino sekretuojamas veikiant pinocitozės mechanizmui bei vėlesnei proteolizei atpalaiduojant T4 ir T3.

Eliminacija
Didžiausias kiekis (95%) išsiskiria pro inkstus su šlapimu esant apytikriam jo kiekiui 30-40 ml/min.
Jodo eliminacijos per inkstus greitis nepriklauso nuo patenkančio kiekio arba koncentracijos kraujo serume. 
Iš nėščiosios organizmo jodo išsiskiria daugiau, todėl tai gali sukelti jodo stoką.
Tik mažas jodo kiekis randamas išmatose (apytikriai 1 % viso išskiriamo jodo kiekio).
Ženklus jodo kiekis (10-15 % išgerto kiekio) išsiskiria į žindyvės pieną.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nustatyta, kad didelė vienkartinė jodo dozė (333–1667 mg/kg) žiurkėms sukelia teratogeninį poveikį. Kito tyrimo su žiurkėmis metu buvo nustatyta, kad didelė jodo paros dozė sukėlė vaikavimosi sutrikimą, silpną laktaciją, silpnesnę palikuonių priežiūrą. Triušiams vartojus jodo (250 mg/kg), padidėjo palikuonių mirtingumas. Jodo turinčių medžiagų davimas kiaulėms ir žiurkėnams teratogeninio poveikio nesukėlė.
Ilgalaikio dvejų metų trukmės toksiškumo tyrimų metu žiurkėms duodant kalio jodido su geriamuoju vandeniu (bendras suvartojimas 38 609 mg/kg) nustatyta seilių liaukų plokščiųjų ląstelių karcinoma.
Kalio jodido mutageninio potencialo nenustatyta.
Poveikis neklinikinio dauginimosi tyrimo metu buvo pastebėtas, tačiau tik esant ekspozicijai, kuri, manoma, pakankamai viršija maksimalią žmogui dozę (100, 300 ir 500 mg/300 g žiurkėms), o tai rodo, kad vienkartinės dozės terapijos klinikiniam vartojimui reikšmės maža. 
Kitų duomenų, išskyrus išvardytus ankstesniuose skyriuose, apie tyrimus su gyvūnais nėra. 


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA
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Kukurūzų krakmolas
Laktozė monohidratas
Mikrokristalinė celiuliozė
Bazinis butilintas metakrilato kopolimeras
Magnio stearatas (E 572)

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

9 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pabūdis ir jos turinys

PVC-PVdC/aliuminio lizdinė plokštelė.
Supakuota po 2, 4, 6, 10 arba 20 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.
 

7.	REGISTRUOTOJAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austrija


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N2 – LT/1/12/2965/001
N6 – LT/1/12/2965/002
N10 – LT/1/12/2965/003
N20 – LT/1/12/2965/004
N4 – LT/1/12/2965/005


[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012  m. birželio 4 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. kovo 14 d.
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2025 m. lapkričio 3 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austrija
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Nereceptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tabletės
Kalio jodidas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletėje yra 65 mg kalio jodido, atitinkančio 50 mg jodo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

2 tabletės
4 tabletės
6 tabletės
10 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP: mm.MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach 
Austrija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N2 – LT/1/12/2965/001
N4 – LT/1/12/2965/005
N6 – LT/1/12/2965/002
N10 – LT/1/12/2965/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Apsaugo nuo radioaktyviojo jodo patekimo į skydliaukę atominės avarijos metu.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams: 2 tabletės
3-12 metų vaikams: 1 tabletė
1 mėn.-3 m. vaikams: 1/2 tabletės
Naujagimiams: 1/4 tabletės
Nėščiosioms ir žindyvėms (bet kurio amžiaus): 2 tabletės

Naujagimiai, nėščiosios, žindyvės ir vyresni negu 60 metų žmonės turi vartoti ne daugiau kaip vieną dozę.
Tabletes galima kramtyti, nuryti nesukramtytas arba ištirpinti skystyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Potassium iodide G.L. Pharma


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN:
NN: 

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tabletės
Kalii iodidum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletėje yra 65 mg kalio jodido, atitinkančio 50 mg jodo.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

20 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP: mm.MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach 
Austrija 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 – LT/1/12/2965/004



13.	SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Apsaugo nuo radioaktyviojo jodo patekimo į skydliaukę atominės avarijos metu.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams: 2 tabletės
3-12 metų vaikams: 1 tabletė
1 mėn.-3 m. vaikams: 1/2 tabletės
Naujagimiams: 1/4 tabletės
Nėščiosioms ir žindyvėms (bet kurio amžiaus): 2 tabletės

Naujagimiai, nėščiosios, žindyvės ir vyresni negu 60 metų žmonės turi vartoti ne daugiau kaip vieną dozę.
Tabletes galima kramtyti, nuryti nesukramtytas arba ištirpinti skystyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg


19. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


20. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN:
NN: 

Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tabletės
Kalii iodidum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

G.L. Pharma


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP.: mm.MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KITA


















































B. PAKUOTĖS LAPELIS
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tabletės
Kalio jodidas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Potassium iodide G.L. Pharma ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Potassium iodide G.L. Pharma 
3.	Kaip vartoti Potassium iodide G.L. Pharma 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Potassium iodide G.L. Pharma 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

1.	Kas yra Potassium iodide G.L. Pharma ir kam jis vartojamas

Kalio jodidas vartojamas atominio įvykio arba branduolinio reaktoriaus avarijos atvejais, norint apsaugoti nuo radioaktyviojo jodo izotopų patekimo į skydliaukę.

Branduolinio reaktoriaus avarijos atvejais vyksta radioaktyviojo jodo išmetimas. Susidūrus su juo radioaktyvusis jodas kaupiasi skydliaukėje. Nuo radioaktyviojo jodo patekimo į skydliaukę apsaugoma vartojant neradioaktyvųjį jodą (pvz., kalio jodido pavidalu) prieš radioaktyvųjį užteršimą ir jo metu.
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Potassium iodide G.L. Pharma vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija kalio jodidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jūs sergate autoimunine liga, pasireiškiančia niežuliu ir pūslių susidarymu (pūsleliniu dermatitu (Diuringo (Dühring) liga));
· jeigu padidėjusi Jūsų skydliaukės funkcija ir sintezuojama per daug skydliaukės hormonų (hipertirozė);
· jeigu Jūs sergate tam tikromis kraujagyslių ligomis (hipokomplementiniu vaskulitu).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Prieš pradėdami vartoti Potassium iodide G.L. Pharma pasitarkite su gydytoju arba vaistininku:
· jeigu Jums nustatytas skydliaukės piktybinis navikas arba jeigu gydytojas įtaria tokią būseną;
· jeigu yra kvėpavimo takų susiaurėjimas (sukeliantis kvėpavimo sutrikimą), Potassium iodide G.L. Pharma vartojimas gali pabloginti šią būklę;
· jeigu Jūs gydotės šiuo metu ar anksčiau gydėtės dėl skydliaukės veiklos sutrikimo;
· jeigu Jums nustatyta ypatinga skydliaukės liga, vadinamoji skydliaukės autonomija, ir jos negydote;
· jeigu sutrikusi Jūsų inkstų veikla;
· jeigu sutrikusi Jūsų antinksčių veikla ir dėl to esate gydomas;
· jeigu esate netekęs daug skysčių, yra traukulių dėl padidėjusios temperatūros;
· jeigu vartojate kurį nors iš skyriuje „Kiti vaistai ir Potassium iodide G.L. Pharma“ išvardytų vaistų.

Vaikams 
Pavartojus Potassium iodide G.L. Pharma pirmųjų gyvenimo savaičių kūdikiui dėl jo sveikatos reikia kaip įmanoma greičiau pasitarti su gydytoju, kad būtų galima reguliariai stebėti jo skydliaukės funkciją.

Kiti vaistai ir Potassium iodide G.L. Pharma 
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Prisiminkite, kad ši informacija tinka ir tiems vaistams, kuriuos Jūs neseniai vartojote.
Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:
· skydliaukės funkciją slopinančių vaistų; vartojant kartu su Potassium iodide G.L. Pharma Jus būtinai atidžiai turi stebėti gydytojas;
· kaptoprilio arba enalaprilio; šie vaistai gali padidinti kalio koncentraciją Jūsų kraujyje;
· chinidino: Potassium iodide G.L. Pharma sustiprina chinidino poveikį širdžiai;
· kalį sulaikančių diuretikų (skysčio išsiskyrimą iš organizmo skatinančių vaistų) amilorido arba triamtereno; šie vaistai gali sukelti kalio koncentracijos padidėjimą Jūsų kraujyje.

Potassium iodide G.L. Pharma gali turėti įtakos gydymui radioaktyviuoju jodu ir skydliaukės tyrimų rezultatams.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėščiosios negali išgerti daugiau kaip vienos 2 tablečių dozės. Jeigu Potassium iodide G.L. Pharma geriama vėlyvuoju nėštumo laikotarpiu, rekomenduojama patikrinti naujagimio skydliaukės funkciją. 

Žindyvės negali gerti daugiau kaip vieną 2 tablečių dozę. 
Jodas išsiskiria su žindyvės pienu, bet jo kiekio vaiko apsaugai nepakanka. Todėl jodo tablečių kūdikiui taip pat reikia duoti (žr. 3 skyrių „Kaip vartoti Potassium iodide G.L. Pharma“).

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Kalio jodidas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Potassium iodide G.L. Pharma sudėtyje yra laktozės
Šio vaisto sudėtyje yra laktozės (pieno cukraus). Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
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Jodo tabletes galima vartoti tik po aiškaus vyriausybės kreipimosi, pavyzdžiui, per radiją arba televiziją.
Negerkite tablečių savo nuožiūra.

Potassium iodide G.L. Pharma visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Geriausiai, siekiant apsisaugoti, tabletes išgerti kaip įmanoma anksčiau (geriausiai dviejų valandų laikotarpiu) po pranešimo, kad išsiskyrė radioaktyvusis jodas.
Tačiau vis dar naudinga tablečių išgerti praėjus iki 8 valandų po radioaktyviojo jodo ekspozicijos.

Tabletę galima sukramtyti arba nuryti nesukramtytą. Kad kūdikiams būtų lengviau vartoti tinkamą dozę, tabletę galima sutrinti į miltelius arba ištirpinti vandenyje, sirupe arba panašiame skystyje. Kol tabletės visiškai ištirps gali užtrukti apytikriai iki 6 minučių. Prieš duodami vaisto savo vaikui, įsitikinkite, kad tabletės visiškai ištirpo.

Rekomenduojamos dozės
Suaugusieji ir vyresni kaip 12 metų vaikai: 2 tabletės.
3-12 metų vaikai: 1 tabletė.
1 mėn.- 3 metų vaikai: 1/2 tabletės.
Naujagimiai (iki 1 mėn.): 1/4 tabletės.
Nėščiosios (bet kurio amžiaus): 2 tabletės. Ši dozė gerai apsaugo ir vaisių.
Žindyvės (bet kurio amžiaus): 2 tabletės.

Naujagimiams ir vyresniems kaip 60 metų žmonėms negalima gerti daugiau kaip vienkartinę dozę.

Potassium iodide G.L. Pharma nerekomenduojama vartoti vyresniems kaip 40 metų asmenims, nes mažiau tikėtina, kad jiems gydymas jodo tabletėmis bus naudingas po radioaktyviojo jodo ekspozicijos. Tačiau asmenims, kuriems yra didelių radioaktyviojo jodo dozių ekspozicijos rizika (pvz., gelbėjimo ar valymo operacijose dirbantiems skubios pagalbos darbuotojams), gydymas blokuojant jodu skydliaukę gali būti naudingas. 
Anksčiau išvardytos vienkartinės dozės pavartojimas apsaugo nuo radioaktyviojo jodo galimo patekimo. 

Jeigu radioaktyviojo jodo išsiskyrimas tęsiasi (>24 val.), esant ekspozicijos pasikartojimui, užteršto maisto arba geriamojo vandens vartojimui, ir jeigu evakuacija neįmanoma, gali būti reikalinga vaisto suvartoti pakartotinai.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Ką daryti pavartojus per didelę Potassium iodide G.L. Pharma dozę?
Didesnės negu aprašyta Potassium iodide G.L. Pharma dozės vartojimas apsauginio poveikio nesustiprina.
Jeigu Jūs pavartojote per didelę Potassium iodide G.L. Pharma dozę, gali būti apsinuodijimo jodu požymiai, pasireiškiantys šalutiniu poveikiu kvėpavimo sistemai ir sukeliantys širdies veiklos sutrikimus.
Jeigu Jūs pavartojote per didelę Potassium iodide G.L. Pharma dozę, nedelsiant kreipkitės į gydytoją. 
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Potassium iodide G.L. Pharma, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Reti (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 pacientų)
· Laikinas odos išbėrimas.

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)
· Padidėjusio jautrumo reakcijos: gali būti seilių liaukų patinimas, galvos skausmas, švokštimas arba kosulys, skrandžio veiklos sutrikimas.
· Jodo sukelti autoimuniniai sutrikimai (Greivso liga, Hašimoto liga), toksinė mazginė struma ir jodo sukelta laikina padidėjusi arba sumažėjusi skydliaukės funkcija.
· Padidėjęs skydliaukės aktyvumas (pasireiškiantis svorio mažėjimu, padidėjusiu apetitu, šilumos netoleravimu ir padidėjusiu prakaitavimu), skydliaukės uždegimas, padidėjusi skydliaukė su miksedemos požymiais (būklė, kurios metu sustorėja oda, audiniai, labiausiai pokyčiai pasireiškia veide) arba be jų.
· Depresija, nervingumas, impotencija ir mieguistumas (po tęstinio vartojimo).
· Seilių liaukų uždegimas, virškinimo trakto sutrikimai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Potassium iodide G.L. Pharma sudėtis

Veiklioji medžiaga yra kalio jodidas. Vienoje tabletėje yra 65 mg kalio jodido, atitinkančio 50 mg jodo.
Pagalbinės medžiagos yra kukurūzų krakmolas, laktozė monohidratas, mikrokristalinė celiuliozė (E 460), bazinis butilintas metakrilato kopolimeras, magnio stearatas (E 572).

Potassium iodide G.L. Pharma išvaizda ir kiekis pakuotėje

Baltos arba rusvai baltos, apvalios, išlenktos tabletės su kryžmine perlaužimo vagele vidinėje pusėje ir ranteliais šonuose.

Lizdinėje plokštelėje yra 2, 4, 6, 10 arba 20 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

		UAB „GL Pharma Vilnius“
 
Tel. + 370 5 2610705
El. paštas: office@gl-pharma.lt






Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Airija, Estija, Jungtinė Karalystė, Latvija, Malta: Potassium jodide G.L.Pharma 65 mg
Bulgarija: калиев йодид G.L. Pharma 65 mg таблетки
Čekija: Jodid draselný G.L. Pharma 65 mg tablety
Islandija: Kalíumjoðíði G.L. Pharma 65 mg töflur
Kipras: ιωδιούχο κάλιο G.L. Pharma 65 mg δισκία
Lenkija: Jodek potašu G.L. Pharma
Nyderlandai: Kajodan 65 mg tabletten
Portugalija: Iodeto de potássio G.L. Pharma 65 mg comprimidos
Rumunija: Iodură de potasiu G.L. Pharma 65 mg comprimate
Slovakija: Jodid draselný G.L. Pharma 65 mg tablet
Slovėnija: Kalijev jodid G.L. Pharma 65 mg tablete
Suomija: Kaliumjodidi G.L. Pharma 65 mg tablettia
Švedija: Kaliumjodid G.L. Pharma 65 mg tabletter


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-09-20.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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