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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA




Vaistinio preparato pavadinimas

[bookmark: _Hlk11415572][bookmark: _Hlk11428128]Kalio jodidas SERB 65 mg tabletės


Kokybinė ir kiekybinė sudėtis

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

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 176 mg laktozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	Farmacinė forma

Tabletė.
[bookmark: _Hlk139219827][bookmark: _Hlk139219899][bookmark: _Hlk139219929]Balta arba balkšva, apvali, plokščia nuožulniais kraštais tabletė, su kryžmine vagele vienoje pusėje, 9 mm skersmens.

Tabletę galima padalyti į dvi arba keturias lygias dozes.


4.	Klinikinė informacija

[bookmark: _Hlk18072669]4.1	Terapinės indikacijos

Radioaktyviojo jodo skydliaukės įsisavinimo prevencija branduolinės avarijos atveju.
Šis priešnuodis turi būti vartojamas laikantis oficialių nacionalinių kompetentingų institucijų rekomendacijų.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Šio vaistinio preparato galima vartoti tik gavus aiškius nacionalinių kompetentingų institucijų nurodymus.

Vartojimo protokolas atitinka naujausias Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijas dėl jodo profilaktikos po branduolinių avarijų (2017 m.).

Dozavimas

Radioaktyviojo jodo poveikis labiau tikėtinas žmonėms, gyvenantiems vietovėse, kuriose trūksta jodo. Tokiose vietose turi būti apsvarstytos nacionalinės arba regioninės programos, skirtos jodo trūkumui.

Vartojimo laikas
· Optimalus kalio jodido suvartojimo laikotarpis yra mažiau kaip 24 valandos iki numatomos ekspozicijos pradžios ir iki 2 valandų po jos. Praėjus iki 8 valandų po numatomos ekspozicijos pradžios būtų vis dar tikslinga išgerti kalio jodido. Taip pat žr. 4.4 skyrių.
· Kalio jodido negalima vartoti praėjus daugiau kaip 24 valandoms po ekspozicijos. 

Rekomenduojama vienkartinė dozė pagal amžių
· Suaugusiesiems, įskaitant nėščiąsias ir žindyves.

Standartinė dozė nurodyta toliau:

	
	Kalio jodido dozė
	Kalio jodido 65 mg tabletė

	Suaugusieji
	130 mg
	2 




· Vaikų populiacija

Standartinė dozė nustatoma pagal paciento amžių:

	
	Kalio jodido dozė
	Kalio jodido 65 mg tabletė

	Paaugliai 
(vyresni kaip 12 metų)
	130 mg
	2 

	Vaikai 
(nuo 3 iki 12 metų)
	65 mg
	1

	Kūdikiai 
(nuo 1 mėnesio iki 3 metų)
	32 mg
	1/2

	Naujagimiai 
(iki 1 mėnesio)
	16 mg
	1/4



Kartotinės dozės ilgalaikės ekspozicijos atveju 
Paprastai pakanka vieną kartą pavartoti stabilaus jodo. Jei ekspozicija yra ilgalaikė, gavus aiškius kompetentingų institucijų nurodymus galima suvartoti papildomas dozes.
Naujagimiams (iki 1 mėnesio), nėščioms ir žindančioms moterims bei vyresniems nei 60 metų suaugusiesiems negalima vartoti kartotinių kalio jodido dozių. 

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Nėra duomenų, rodančių, kad būtina sumažinti dozę.
Tačiau dėl sumažėjusio išsiskyrimo per inkstus yra vaistinio preparato kaupimosi organizme rizika.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Nėra duomenų, rodančių, kad būtina sumažinti dozę.
Tačiau dėl sumažėjusios kepenų detoksikacijos yra vaistinio preparato kaupimosi organizme rizika.

Senyvų asmenų populiacija
Nėra duomenų, rodančių, kad būtina sumažinti dozę.
Tačiau, kadangi šiai populiacijai yra didesnė kepenų ir (arba) inkstų funkcijos sutrikimo rizika, yra vaistinio preparato kaupimosi organizme rizika.
Senyviems pacientams dėl padidėjusios esamų skydliaukės ligų keliamos rizikos negalima skirti kartotinių dozių.

Vartojimo metodas 
Tabletės yra su kryžmine vagele, kad būtų lengviau dozuoti vaikams. 
Tabletę galima kramtyti, nuryti arba sutrinti ir sumaišyti su vaisių sultimis, uogiene, pienu arba panašia medžiaga. 
Ištirpinus, tirpalą reikia išgerti nedelsiant.
Skrandyje esantis maistas gali sulėtinti absorbciją, todėl geriau tabletę suvartoti ne kartu su maistu.

4.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai
· Pūslelinis dermatitas (Diuringo-Broko (Duhring-Brocq) liga)
· Hipokomplementinis urtikarinis vaskulitas (Mac Duffie sindromas)

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Šio vaistinio preparato reikia vartoti nedelsiant, gavus aiškius kompetentingų institucijų nurodymus (žr. 4.2 skyrių).

Pavėluotas kalio jodido tablečių vartojimas (praėjus 24 valandoms po ekspozicijos) gali būti žalingas, nes pailgėtų skydliaukėje susikaupusio radioaktyviojo jodo pusinės eliminacijos trukmė, dėl to gali pasireikšti hipotirozė dėl skydliaukės ląstelių naikinimo ir skydliaukės vėžys.

Atsargumo priemonės

· Labiausiai tikėtina, kad gydymas jodo tabletėmis po radioaktyviojo jodo poveikio bus naudingas vaikams, paaugliams, nėščioms ir žindančioms moterims, taip pat tiems, kurie gyvena vietovėse, kuriose trūksta jodo (kurie gali būti labiau paveikti radioaktyviojo jodo). Jei stabilaus jodo tiekimas yra ribotas, pirmenybė turėtų būti teikiama vaikams ir jauniems suaugusiems.
· Suaugusiesiems, vyresniems nei 40 metų, gydymas jodo tabletėmis po radioaktyviojo jodo poveikio yra mažiau naudingas. Tačiau tikėtina, kad asmenys, kuriems gresia didelės radioaktyviojo jodo dozės (pvz., gelbėjimo ar valymo operacijose dalyvaujantys darbuotojai) gaus daugiau naudos iš gydymo, nepaisant amžiaus, ir jiems turėtų būti teikiama pirmenybė.
· Profilaktika jodu apsaugo nuo įkvepiamo ar praryto radioaktyvaus jodo, bet neturi jokios įtakos kitiems suvartotiems radionuklidams.
· Pavartojus kalio jodido, gali padidėti skydliaukė, t. y. struma (žr. 4.8 skyrių). Vėliau, dėl gretimų audinių spaudimo, gali pasunkėti kvėpavimas arba rijimas.
· Kalio jodidą reikia atsargiai skirti žmonėms, turintiems skydliaukės sutrikimų, nes jiems yra didesnė su skydliauke susijusių šalutinių reiškinių (pvz., hipertirozės) rizika, ypač vartojant pakartotinai. Pacientai turi tęsti skydliaukės terapiją ir reguliariai, trumpais intervalais, atlikti medicininius ir biologinius tyrimus.
· Jodo vartojimas trukdo radioaktyviojo jodo terapijai ir skydliaukės diagnostikai.
· Jei žinoma arba įtariama, kad yra skydliaukės vėžys, jodo negalima vartoti.

Vaikų populiacija
· Skydliaukės karcinomos rizika po spinduliuotės poveikio yra didesnė jaunesniems vaikams. Kadangi jų skydliaukė vis dar auga, naujagimiai ir vaikai yra jautresni pavojingam radioaktyviojo jodido poveikiui nei suaugusieji, todėl juos pirmiausia reikia gydyti kalio jodidu.
· Pavartojus kalio jodido, gali pasireikšti hipotirozė (žr. 4.8 skyrių). Kadangi dėl laikinos hipotirozės smegenų vystymosi metu šiuo ankstyvuoju laikotarpiu gali susilpnėti intelektiniai gebėjimai, naujagimiams (nuo gimimo iki 1 mėnesio), kuriems buvo duota kalio jodido, reikia stebėti galimą hipotirozės išsivystymą matuojant tirotropino (skydliaukę stimuliuojančio hormono, TSH) ir, jei paskirta, laisvo tiroksino (laisvo T4) rodiklius ir skirti skydliaukės pakaitinį gydymą, jei pasireiškia hipotirozė. Be to, naujagimiams reikia vengti pakartotinio kalio jodido vartojimo, kad būtų sumažinta hipotirozės rizika kritinio smegenų vystymosi laikotarpiu.

Laktozė
· 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

Sąveikos rizika yra maža, kai vaistas vartojamas laikantis rekomenduojamos dozės.

+ Angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriai 
AKF inhibitorių vartojimas kartu su kalio jodidu gali sukelti hiperkalemiją ir širdies aritmiją arba širdies sustojimą; siekiant išvengti kalio toksinio poveikio, reikia stebėti kalio koncentraciją kraujo serume.

+ Kalį organizme sulaikantys diuretikai (pvz., amiloridas, triamterenas ar aldosterono antagonistai)
Kalį organizme sulaikančių diuretikų vartojimas kartu su kalio jodidu gali sukelti hiperkalemiją ir širdies aritmiją arba širdies sustojimą; siekiant išvengti kalio toksinio poveikio, reikia stebėti kalio koncentraciją serume.

+ Litis
Vartojant ličio kartu su kalio jodidu, gali sustiprėti abiejų vaistinių preparatų skydliaukės funkciją slopinantis ir goitrogeninis poveikis; siekiant nustatyti skydliaukės-hipofizės ašies grįžtamojo ryšio pokyčius, periodiškai reikia nustatyti pradinę skydliaukės būklę. 

[bookmark: _Hlk11422631]+ Antitiroidiniai vaistiniai preparatai
Vartojant antitiroidinių vaistinių preparatų kartu su kalio jodidu, gali sustiprėti abiejų vaistinių preparatų skydliaukės funkciją slopinantis ir goitrogeninis poveikis; siekiant nustatyti skydliaukės-hipofizės ašies grįžtamojo ryšio pokyčius, periodiškai reikia nustatyti pradinę skydliaukės būklę.

+ Vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra jodo
Vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra jodo (pvz., amjodarono), vartojimas padidina bendrą jodo dozę ir tuo pačiu – toksinio šalutinio poveikio riziką.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

[bookmark: _Hlk15066983]Nėštumas
· Nėštumo metu dozės koreguoti nereikia.
· Nėščioms moterims reikia skirti kalio jodido jų pačių ir vaisiaus apsaugai, nes jodas (stabilus arba radioaktyvus) lengvai prasiskverbia per placentą. 
· Kalio jodido vartojimas nėštumo metu naujagimiui gali sukelti skydliaukės funkcijos sutrikimų ir (arba) strumą. Jeigu kalio jodido pavartojama nėštumo metu arba jei pacientė pastojo jo vartodama, ją būtina perspėti apie galimą kenksmingą poveikį vaisiui.
· Nėščioms moterims negalima pakartotinai skirti kalio jodido. 

Žindymas
· Žindyvėms dozės koreguoti nereikia. 
· Žindančioms moterims reikia vartoti kalio jodido, kad jos pačios apsisaugotų ir galimai sumažintų radioaktyviojo jodo kiekį motinos piene.
· Žindančioms moterims negalima pakartotinai skirti kalio jodido.

Vaisingumas
· Duomenų apie kalio jodido poveikį žmonių vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis pateiktas pagal MedDRA organų sistemų klases.
Nepageidaujamas poveikis vertinamas pagal šias dažnio grupes:
Labai dažnas: ≥ 1/10
Dažnas: nuo ≥ 1/100 iki < 1/10
Nedažnas: nuo ≥ 1/1 000 iki <1 /100
Retas: nuo ≥1 /10 000 iki <1 /1 000
Labai retas: <1 /10 000
Dažnis nežinomas: negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis.

	Organų sistemos klasė
	Nepageidaujamas poveikis
	Dažnis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Padidėjusio jautrumo reakcijos
	Dažnis nežinomas*

	Endokrininiai sutrikimai
	Hipertirozė 
Struma 
Hipotirozė
	Dažnis nežinomas

	Virškinimo trakto sutrikimai 
	Vėmimas
Viduriavimas
Skrandžio skausmas
	Dažnas

	
	Metalo skonis
Troškulys
Pilvo skausmas
Kraujingas viduriavimas
	Dažnis nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Odos išbėrimas
	Dažnas



* Padidėjusio jautrumo reakcijos į jodidus yra išimtinės. Tai gali būti bronchų spazmas, dilgėlinė, angioneurozinė edema, kraujavimas į odą ar purpuros, karščiavimas, artralgija, limfadenopatija ir eozinofilija.

Vaikų populiacija
Endokrininiai sutrikimai: laikinas TSH koncentracijos serume padidėjimas ir laisvojo tiroksino koncentracijos serume sumažėjimas nustatytas 0,37 % naujagimių, kuriems buvo profilaktiškai skirta kalio jodido antrąją gyvenimo dieną (nedažnas). 

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, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Didelės jodidų dozės gali sukelti įvairių nepageidaujamų reiškinių, dažnai vadinamų jodizmu, kai kurie iš jų panašūs į padidėjusio jautrumo reakcijas, tarp jų:
· metalo skonis, padidėjęs seilėtekis, deginimas ar skausmas burnoje;
· į rinitą panašūs simptomai: gerklės ir seilių liaukų patinimas bei uždegimas. Akys gali būti sudirgusios ir patinusios, taip pat gali padidėti ašarojimas;
· gali išsivystyti plaučių edema, dusulys ir bronchų spazmas;
· odos reakcijos apima lengvus aknės formos išbėrimus arba rečiau sunkius išbėrimus (jododermą).

Gydymas perdozavus
Perdozavus vaistinio preparato, patariama kreiptis į artimiausią apsinuodijimų kontrolės centrą.
Galima atlikti hemodializę. Gydytojo sprendimu gydymas taip pat gali apimti simptominį gydymą, 
aktyvintosios anglies skyrimą ir skrandžio plovimą. 


5.	Farmakologinės savybės

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – priešnuodžiai, ATC kodas – V03AB21.

Veikimo mechanizmas
Branduolinės avarijos atveju į aplinką gali išsiskirti didelis radioaktyviojo jodo kiekis. Dėl didelio lakumo jis gali būti lengvai įkvepiamas ir rezorbuojamas plaučiuose. Radioaktyvusis jodas dideliais kiekiais aptinkamas skydliaukėje, paveikus labai stipria vietine spinduliuote. Tai yra skydliaukės pažeidimų, kurie gali sukelti vėlyvus sutrikimus, pvz., skydliaukės vėžį, atsiradimo priežastis.

Radioaktyviojo jodo patekimą į skydliaukę galima efektyviai blokuoti laiku suvartojus didelę vienkartinę kalio jodido dozę. Pakankama kalio jodido dozė (rekomenduota vietinės sveikatos institucijos), suvartota likus mažiau kaip 24 valandoms iki numatomos ekspozicijos ir praėjus iki 2 valandų po ekspozicijos, beveik visiškai prisotina skydliaukę, o tai blokuoja radioaktyviojo jodo patekimą į skydliaukę artimiausias 24 valandas..

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas kalio jodidas greitai absorbuojamas virškinimo trakte. 
Absorbcija baigiasi per 2 valandas po pavartojimo.
Maistas sulėtina absorbciją 10–15 minučių.

Pasiskirstymas
Po absorbcijos jodidas patenka į sisteminę kraujotaką, kur vyksta sparti jo apykaita tarp eritrocitų ir neląstelinio skysčio.
Po to jodidas pasiskirsto dviem pagrindiniais ir konkuruojančiais būdais: absorbuojamas skydliaukėje arba šalinamas per inkstus. Jodidas taip pat nežymiai pasiskirsto kituose nei skydliaukė audiniuose.

Skydliaukė
Pasisavinimas skydliaukėje prasideda greitai, o pacientų, kuriems yra eutirozė, organizme per 24–48 valandas pasiekiama 10–40 % dozės pusiausvyrinė koncentracija. Laikas, per kurį pasiekiama pusė bendros skydliaukės absorbcijos, svyruoja nuo 3 iki 6,5 valandų, tačiau tarp individų šis dydis reikšmingai skiriasi.
Skydliaukės klirensas priklauso nuo jos tūrio ir aktyvumo. Jis yra prisitaikantis ir priklauso nuo koncentracijos plazmoje ir suvartojimo su maistu. Dėl to, kai su maistu suvartojama mažai jodo, padidėja jo įsisavinimas skydliaukėje.
Skydliaukės absorbcija taip pat priklauso nuo fiziologinio amžiaus; paaugliams ji yra didesnė nei suaugusiesiems ir palaipsniui mažėja su amžiumi.

Kiti nei skydliaukės audiniai
Aktyvus jodo pernešimas vyksta ne tik skydliaukėje, bet ir kituose audiniuose, pvz., seilių liaukose, skrandžio gleivinėje, gyslainės rezginyje ir pieno liaukose žindymo metu, tačiau mažesniu mastu.
Jodas taip pat prasiskverbia pro placentos barjerą ir yra absorbuojamas vaisiaus skydliaukės, kuri pradeda koncentruoti jodą ir sintezuoti skydliaukės hormonus po 12 nėštumo savaičių.

Biotransformacija
Skydliaukėje jodidas sumaišomas ir oksiduojamas į jodą, o tada prijungiamas prie tiroglobulino (organifikacija).
Tada skydliaukės hormonai tiroksinas (T4) ir trijodtironinas (T3) sintezuojami oksidaciniu būdu kondensuojant joduotus tarpinius junginius (monojodtiroziną (MIT) ir dijodtiroziną (DIT)).

Eliminacija
Daugiausia jodido pašalinama per inkstus (>95 %) vykstant sparčiai filtracijai ir dalinei reabsorbcijai, klirensas – 30–36 ml/min. Jodido pusinės eliminacijos trukmė sisteminėje kraujotakoje yra apie 6 valandos.
Šalinimo per inkstus greičiui jodo suvartojimas ar jodo kiekis serume įtakos neturi.
Tik nedidelis jodido kiekis išsiskiria su išmatomis (apie 1 %), seilėmis ir prakaitu.
Žindančioms moterims padidėja jodido, kuris dideliais kiekiais išsiskiria į motinos pieną, eliminacija, kuri palaipsniui sumažėja per pirmuosius 6 žindymo mėnesius.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių ūminio ir kartotinių geriamųjų dozių toksinio poveikio, kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai bei vystymuisi tyrimų metu poveikis pastebėtas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią dozę žmogui, todėl šios vienkartinės dozės suvartojimo klinikinė reikšmė yra maža. 


6	Farmacinė informacija

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė 
Mikrokristalinė celiuliozė
Magnio stearatas (E572)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

10 metų. 
Laikant tabletės gali tapti balkšvos. Šis spalvos pokytis neturės įtakos profilaktikos veiksmingumui.

6.4	Specialiosios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Lizdinė plokštelė (OPA/Al/PVC/Al), kurioje yra 10 tablečių.
Pakuotės dydis: 10 ir 20 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

SERB SA 
Avenue Louise, 480 
1050 Brussels
Belgija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

N10 - LT/1/22/5063/001
N20 - LT/1/22/5063/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. lapkričio 8 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m birželio 30 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt








































































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)

Astrea Fontaine
Rue Des Pres Potets
21121 Fontaine Les Dijon
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


































































A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kalio jodidas SERB 65 mg tabletės
kalio jodidas


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

1 tabletėje yra 65 mg kalio jodido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Laktozė


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė 

10 tablečių
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


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SERB SA 
Avenue Louise, 480 
1050 Brussels
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

N10 - LT/1/22/5063/001
N20 - LT/1/22/5063/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Radioaktyviojo jodo skydliaukės įsisavinimo prevencija branduolinės avarijos atveju.
Vartoti tik laikantis nacionalinių kompetentingų institucijų rekomendacijų.
Dozavimas:
Suaugusieji ir paaugliai (nuo 12 metų): 2 tabletės
3–12 metų vaikai: 1 tabletė
Kūdikiai nuo 1 mėnesio iki 3 metų: 1/2 tabletės
Naujagimiai (iki vieno mėnesio): 1/4 tabletės


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Kalio jodidas SERB 65 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kalio jodidas SERB 65 mg tabletės	 
kalio jodidas 


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SERB SA 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


















































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Kalio jodidas SERB 65 mg tabletės
kalio jodidas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba 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 Kalio jodidas SERB ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Kalio jodidas SERB
3.	Kaip vartoti Kalio jodidas SERB
4.	Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Kalio jodidas SERB
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Kalio jodidas SERB ir kam jis vartojamas

Šio vaisto galima vartoti tik gavus aiškius kompetentingų institucijų nurodymus pagal oficialias nacionalines rekomendacijas.

Kalio jodidas SERB tabletės skirtos vartoti gyventojams, jei branduolinės avarijos atveju į orą patektų radioaktyviojo jodo. Tabletės vartojamos kaip radioaktyviojo jodo skydliaukės įsisavinimo prevencija.
Branduolinės avarijos atveju nacionalinės kompetentingos institucijos perduos pranešimą apie jodo tablečių naudojimą per žiniasklaidą (radiją, televiziją, internetą).

Radioaktyviojo jodo patekimą į skydliaukę galima blokuoti greitai suvartojant didelę kalio jodido dozę. Tuomet skydliaukė sugeria pakankamai jodo ir radioaktyvaus jodo nebeįsisavina per 24 valandas.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Kalio jodidas SERB

Kalio jodidas SERB vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija kalio jodidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate reta odos liga pūsleliniu dermatitu (dar vadinamu Diuringo-Broko (Duhring-Brocq) liga);
· jeigu sergate reta liga, sukeliančia kraujagyslių uždegimą – hipokomplementiniu urtikariniu vaskulitu (dar vadinamu Mac Duffie sindromu).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Šio vaisto reikia vartoti nedelsiant, gavus aiškius nacionalinių kompetentingų institucijų nurodymus.
Pavėluotas kalio jodido tablečių vartojimas (praėjus 24 valandoms po poveikio) gali būti žalingas, nes pailgėtų skydliaukėje susikaupusio radioaktyviojo jodo buvimo laikas.

Vaikams, paaugliams, nėščioms ir krūtimi maitinančioms moterims, taip pat gyvenantiems vietovėse, kuriose trūksta jodo, gydymas jodo tabletėmis greičiausiai bus naudingas po radioaktyviojo jodo poveikio. Suaugusiesiems, vyresniems nei 40 metų, po radioaktyviojo jodo poveikio gydymas jodo tabletėmis yra mažiau naudingas. Jei Kalio jodidas SERB tiekimas yra ribotas, pirmenybė turėtų būti teikiama vaikams ir jauniems suaugusiems, taip pat asmenims, kuriems gresia didelės radioaktyviojo jodo dozės (t. y. darbuotojams, dalyvaujantiems gelbėjimo ar valymo operacijose), nepaisant jų amžiaus.

Tabletės neapsaugo nuo jokios kitos radioaktyviųjų medžiagų spinduliuotės.

Prieš pradėdami vartoti Kalio jodidas SERB pasitarkite su gydytoju arba vaistininku:
· jeigu Jūs gydotės dėl skydliaukės veiklos sutrikimo;
· jeigu Jūs gydotės dėl skydliaukės vėžio arba jeigu gydytojas įtaria tokią būseną;
· jeigu Jūms sunku kvėpuoti ar nuryti. Kalio jodidas SERB vartojimas gali pabloginti šią būklę dėl skydliaukės padidėjimo (t. y. strumos) (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“).

Vaikams
· Skydliaukės vėžio rizika po radioaktyviojo jodo poveikio yra didesnė jaunesniems asmenims. Kadangi jų skydliaukė vis dar auga, naujagimiai (nuo gimimo iki 1 mėnesio amžiaus) ir vaikai yra labiau jautrūs pavojingam radioaktyvaus jodido poveikiui nei suaugusieji, todėl juos pirmiausia reikia gydyti kalio jodidu;
· Siekiant sumažinti riziką dėl skydliaukės veiklos sutrikimo, naujagimiams kalio jodidą reikia vengti pakartotinai skirti;
· Rekomenduojama, kad gydytojas stebėtų naujagimių skydliaukę siekiant užtikrinti greitą gydymą nuo hipotirozės (būklės, kai skydliaukė negamina pakankamai hormonų), kuri kartais gali pasireikšti pavartojus kalio jodido (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“). Hipotirozė naujagimiams gali turėti įtakos smegenų vystymuisi.

Kiti vaistai ir Kalio jodidas SERB
Sąveikos rizika yra maža, kai vaisto vartojama laikantis rekomenduojamos dozės.
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai galioja ir be recepto įsigytiems vaistams.
Ypač svarbu, kad kreiptumėtės į gydytoją, kai kartu su Kalio jodidas SERB vartojate šių vaistų:
· angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitorių, t. y. vaistų, kurie padeda praplėsti kraujagysles, todėl Jūsų širdis gali lengviau per jas pumpuoti kraują (tos pačios rūšies vaistų kaip kaptoprilis ar enalaprilis);
· kalį organizme sulaikančių diuretikų (šlapimą varančių tablečių, mažinančių su šlapimu prarandamo kalio kiekį), pvz., amiloridas, triamterenas ar aldosterono antagonistai;
· ličio preparatų, vartojamų psichikos ligoms gydyti;
· vaistų, kuriais gydoma pernelyg aktyvi skydliaukė (liga, vadinama hipertiroze) (tos pačios rūšies vaistų kaip karbimazolas, metimazolas ir propiltiouracilas);
· vaistų, kurių sudėtyje jau yra jodo (pavyzdžiui, amjodarono, vartojamo koreguoti nereguliarų širdies plakimą).

Kalio jodidas SERB vartojimas gali turėti įtakos radioaktyviojo jodo terapijai ir skydliaukės tyrimų rezultatams.

Kalio jodidas SERB vartojimas su maistu ir gėrimais
Skrandyje esantis maistas gali sulėtinti įsisavinimą. Todėl geriau tabletę suvartoti ne kartu su maistu.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Nėščios moterys turėtų vartoti kalio jodidą savo ir negimusio vaiko apsaugai.
Nėščioms ir žindančioms moterims negalima vartoti kartotinių dozių.
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Kalio jodidas SERB sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Kalio jodidas SERB

Šio vaisto galima vartoti tik gavus aiškius nacionalinių kompetentingų institucijų nurodymus. Nevartokite šio vaistinio preparato savo nuožiūra.

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Optimalus kalio jodido suvartojimo laikotarpis yra mažiau kaip 24 valandos iki numatomo poveikio pradžios ir iki 2 valandų po jos. Praėjus iki 8 valandų po numatomo poveikio pradžios būtų vis dar tikslinga išgerti kalio jodido.

Vienkartinė kalio jodido dozė beveik visiškai prisotina skydliaukę, o tai blokuoja radioaktyvaus jodo 
[bookmark: _Hlk139218388]pasisavinimą skydliaukėje artimiausias 24 valandas.

Nevartokite šio vaisto vėliau kaip 24 valandos po spinduliuotės poveikio (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Nėra duomenų, leidžiančių manyti, kad vyresnio amžiaus suaugusiesiems (vyresniems nei 60 metų) ir pacientams, turintiems inkstų ar kepenų sutrikimų, reikia koreguoti dozę. Šiose populiacijose yra vaisto kaupimosi rizika, todėl kalio jodido negalima vartoti ilgesnį laiką.

Rekomenduojama dozė nustatoma pagal paciento amžių.
	
	Kalio jodido dozė
	Tablečių, kurias reikia suvartoti, skaičius

	Suaugusieji, įskaitant nėščias ir žindančias moteris
	130 mg
	2 



Vartojimas vaikams ir paaugliams

	
	Kalio jodido dozė
	Tablečių, kurias reikia suvartoti, skaičius

	Paaugliai 
(vyresni kaip 12 metų)
	130 mg
	2

	Vaikai 
(nuo 3 iki 12 metų)
	65 mg
	1

	Kūdikiai 
(nuo 1 mėnesio iki 3 metų)
	32 mg
	1/2

	Naujagimiai 
(iki 1 mėnesio)
	16 mg
	1/4



Kartotinės dozės ilgalaikės ekspozicijos atveju
Jei ekspozicija yra ilgalaikė, gavus aiškius nacionalinių kompetentingų institucijų nurodymus gali prireikti papildomų dozių.
Naujagimiams (iki 1 mėnesio), nėščioms ir žindančioms moterims bei vyresniems nei 60 metų suaugusiesiems negalima vartoti kartotinių kalio jodido dozių.

Vartojimo metodas
Tabletę galima padalyti į dvi ar keturias lygias dozes, kad būtų lengviau dozuoti vaikams.
Tabletę galima kramtyti, nuryti arba sutrinti ir sumaišyti su vaisių sultimis, uogiene, pienu ar panašia medžiaga.
Ištirpinus, tirpalą reikia išgerti nedelsiant.
Skrandyje esantis maistas gali sulėtinti įsisavinimą. Todėl geriau tabletę suvartoti ne kartu su maistu.

Ką daryti pavartojus per didelę Kalio jodidas SERB dozę
Didesnės kalio jodido dozės vartojimas apsauginio poveikio nesustiprina. Jeigu Jūs pavartojote (arba kitas asmuo pavartojo) per daug kalio jodido, kreipkitės konsultacijos į gydytoją, ligoninę ar skubios pagalbos skyrių.

Simptomai
· Kartaus skonio pojūtis burnoje, gali būti daugiau nei įprastai seilių, deginimo pojūtis burnoje ir skausmas burnoje.
· Nosies alergijos simptomai, gerklės ir seilių liaukų patinimas bei uždegimas. Akys gali būti sudirgusios ir patinusios, taip pat gali būti daugiau nei įprastai ašarų.
· Dėl kvėpavimo takų susiaurėjimo gali padidėti arba patinti plaučiai, pasunkėti kvėpavimas ir atsirasti kvėpavimo distresas.
· Odos reakcijos: lengvas spuogus primenantis išbėrimas arba rečiau – sunkus išbėrimas.

Gydymas perdozavus
Perdozavus vaisto, patariama kreiptis į artimiausią apsinuodijimų kontrolės centrą.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Aprašytas toks šalutinis poveikis, kuris pateikiamas pagal dažnį:
Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· vėmimas;
· viduriavimas;
· skrandžio skausmas;
· odos išbėrimas.
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· alerginės reakcijos*;
· metalo skonis;
· troškulys;
· pilvo skausmas;
· kraujingas viduriavimas;
· [bookmark: _Hlk15204909][bookmark: _Hlk18316175]padidėjusio skydliaukės aktyvumo požymiai: širdies susitraukimų dažnio padidėjimas, juntamas širdies plakimas, nuovargis, gausus prakaitavimas, apetito pokytis, maisto judėjimo žarnynu pagreitėjimas su viduriavimu, karščio netoleravimas, mėnesinių ciklo sutrikimai, nervingumas, nerimas, dirglumas, emocinis nestabilumas, miego sutrikimai;
· [bookmark: _Hlk18314266]sumažėjusio skydliaukės aktyvumo požymiai: mažas širdies susitraukimų dažnis, nuovargis, šaltkrėtis, vidutinis svorio padidėjimas, vidurių užkietėjimas, dusulys, raumenų sustingimas, mėšlungis, mėnesinių ciklo sutrikimai, sausa oda, trapūs nagai ir plaukai, intelektualinis lėtumas, užkimęs balsas, dirglumas, depresija;
· skydliaukės padidėjimas (gūžys).

* Alerginės reakcijos yra išimtinės. Tai gali būti kvėpavimo pasunkėjimas (bronchų spazmas), dilgėlinė (urtikarija), patinimas po oda, ypač aplink akis ir lūpas (angioneurozinė edema), kraujavimas iš odos arba rausvos dėmės (purpura) ant odos, karščiavimas, sąnarių skausmas, limfmazgių patinimas (limfadenopatija) ir tam tikrų baltųjų kraujo kūnelių skaičiaus padidėjimas (eozinofilija).

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vaikams
Naujagimiams pirmosiomis gyvenimo dienomis nustatytas laikinas skydliaukės hormonų koncentracijos kraujyje padidėjimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Kalio jodidas SERB

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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

Laikant tabletės gali truputį pagelsti. Šis spalvos pokytis neturės įtakos profilaktiniam poveikiui.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Kalio jodidas SERB sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra kalio jodidas. Vienoje tabletėje yra 65 mg kalio jodido, tai atitinka 50 mg jodo.
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė, mikrokristalinė celiuliozė, magnio stearatas.

Kalio jodidas SERB išvaizda ir kiekis pakuotėje
Kalio jodidas SERB 65 mg tabletės yra baltos arba balkšvos, plokščios nuožulniais kraštais, su kryžmine vagele vienoje pusėje, 9 mm skersmens.
Tabletės tiekiamos supakuotos lizdinėse plokštelėse dėžutėse po 10 ir 20 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:
SERB SA 
Avenue Louise, 480 
1050 Brussels
Belgija

Gamintojas:
Astrea Fontaine
Rue Des Pres Potets
21121 Fontaine Les Dijon
Prancūzija

	
	


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:
	Austrija
	Kaliumiodid SERB 65 mg tabletten

	Bulgarija
	Калиев йодид SERB 65 mg таблетки

	Belgija/Liuksemburgas
	Iodure de potassium SERB 65 mg comprimés

	Čekija/Slovakija
	Jodid draselný SERB 65 mg tablety

	Danija
	Kaliumiodid SERB 65 mg tabletter

	Estija
	Kaliumjodiid SERB 65 mg tabletid

	Suomija
	Kaliumjodidi SERB 65 mg tabletit

	Prancūzija
	Iodure de potassium SERB 65 mg comprimé sécable

	Vengrija
	Kálium-jodid SERB 65 mg tabletta

	Italija
	Ioduro di potassio SERB 65 mg compresse

	Latvija
	Potassium iodide SERB 65 mg tabletes

	Lietuva
	Kalio jodidas SERB 65 mg tabletės

	Norvegija/Švedija
	Kaliumjodid SERB 65 mg tabletter

	Lenkija
	Jodek potasu SERB 65 mg tabletki

	Rumunija
	Iodură de potasiu SERB 65 mg comprimate

	Slovėnija
	Kalijev jodid SERB 65 mg tablete



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-06-18.

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