SASKANOTS ZVA 05-03-2024
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 tablete satur 65 mg kalija jodida (Kalii iodidum), kas atbilst 50 mg joda.

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
1 tablete satur 80 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tablete

Diametrs: aptuveni 8,3 mm
Biezums: 3,2- 3,8 mm

Baltas Iidz bruni baltas, apalas, izliektas tabletes ar spiedienjutigu dalijuma Iiniju uz ieksgjas virsmas un
iegriezumu uz argjas virsmas.
Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

LietoSanai péc kodolavarijam ar radioaktiva joda izotopu atbrivosanos, lai noverstu radioaktiva joda
uzsuksanos vairogdziedzer1 p&c §1s vielas noriSanas vai ieelposanas.

4.2. Devas un lieto§anas veids

Joda tabletes drikst lietot tikai pec oficialas informacijas par kodolavariju sanemsSanas no valsts
institlicijam, piemé&ram, izmantojot radio vai televiziju.

Tablesu lietoSanas laiks

Tabletes ieteicams lietot, cik driz vien iesp&ams un ieteicams 2 stundu laika péc paredzama- starojuma
iedarbibas sakuma. Tomér tablesu lietoSana lidz 8 stundam pé&c paredzamas starojuma iedarbibas sakuma
ir joprojam lietderiga.

Devas

Pieaugusiem un pusaudziem, vecakiem par 12 gadiem: 100 mg joda (2 tabletes).
Bérniem no 3 Iidz 12 gadiem: 50 joda (1 tablete).
Bérniem no 1 ménesa lidz 3 gadiem: 25 joda (% tablete).
Jaundzimusajiem un zidainiem, jaunakiem par ménesi: 12.5 joda (Y4 tablete).

Gritniec€m un sievieteém perioda, kad baro bérnu ar kriti (visu vecumu): 100 joda (2 tabletes).

LietoSanas ilgums
Vienreizgja lictoSana parasti ir pietickama.

Ja radioaktiva joda atbrivosanas turpinas (> 24 stundas) ar atkartotu iedarbibu, piesarnpotas partikas vai
dzerama tidens uznemsSanu, un ja evakuacija nav iesp&ama, var biit nepiecieSama atkartota joda tableSu
lietoSana.

Ipasas pacientu grupas

Potassium iodide G_L Pharma 65mg tabl_ZA 05-03-2024 17



SASKANOTS ZVA 05-03-2024

Jaundzimusie, grutnieces, ar kriti barojoSas mates un gados vecaki pieaugusie (>60 gadi) nedrikst sanemt
vairak neka vienu joda devu (skatit 4.6. apakSpunktu).

JaundzimusSiem un gados vecakiem pieaugusiem (>60 gadi) ir augstaks nev€lamo blakusparadibu risks,
péc atkartotas stabila joda devas ienemsanas (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu).

Pieaugusie vecuma virs 40 gadiem
Joda tablesu lietosana nav ieteicama personam, kas vecakas par 40 gadiem, jo viniem ir mazaks ieguvums
no arstésanas ar joda tabletém péc radioaktiva joda iedarbibas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Aknu un nieru darbibas traucejumi

Devas pielagoSana nav nepiecieSama Ipasam pacientu grupam, tadam ka pacienti ar nieru darbibas
traucgjumiem vai aknu darbibas traucgjumiem. Joda izvadiSana galvenokart notiek caur nier€m, tomer
nieru eliminacijas atrumu neietekmé joda uznemsana vai joda Iimenis seruma.

Lietosanas veids
Iekskigai lietoSanai.
Tabletes drikst sakoslat vai norit veselas.

Pediatriskd populacija
Lai biitu vieglak nodrosinat nepiecieSsamas devas sanemsanu b&rniem, tabletes ir ar dalfjuma Imiju.

.....

st w1 = 1=

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Van Duhring herpétiskais dermatits.

Hipertireoze.

Hipokomplementars vaskulits.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Jods profilaktiski aizsarga pret radioaktiva joda ieelpoSanu vai noriSanu, un tas neiedarbojas uz citiem
uznemtajiem radionuklidiem.

Ja pastav aizdomas par vairogdziedzera karcinomu, parasti no joda lietoSanas butu jaizvairas.
Joda lietoSana ietekmé radioaktiva joda terapiju un vairogdziedzera diagnostiku.

Pacientiem, kuri sanem tireostatisku terapiju, jaturpina §1 terapija un regulari javeic mediciniskas
parbaudes ar Tsiem laika intervaliem.

Pacientiem ar tireotoksikozi dotaja bridi vai anamnéz€, kuri ir sanémusi terapiju, bet paslaik ta ir
partraukta, un ir iestajusies remisija, var pastavét paaugstinats risks.

Joda izraisitais hipertireozes risks var bat palielinats pacientiem ar asimptomatisku mezglveida kaksli vai
latentu Greivsa (Grave's) slimibu, kuriem nav mediciniska apripe.

Farmakologiskas devas jods var izraisit vairogdziedzera palielinasanos, kas savukart var veicinat elpcelu
saSaurinasanos.

Kalija sali jalieto piesardzigi pacientiem ar nieru vai virsnieru mazsp&ju, akiitu atidenosSanos vai karstuma
izraisttiem krampjiem.

Jaieveéro piesardziba, ja kalija salus lieto vienlaikus ar kaliju aizturoSiem diurétiskiem lidzekliem, jo tas
var izraisit hiperkaliémijas attistibu.
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Kodolavarijas izraisita radioaktiva joda iedarbibas gadijuma kalija jodida devam jabait pamatotam ar
neatlickamo pasakumu planiem un ieprieks§ noteiktam, saskana ar pastavosiem iedarbibas limeniem. Joda
lieto$anas riska un ieguvuma attieciba jaizveérte dazadam vecuma grupam atkariba no riska.

Grupas, kuras, visticamak, gist labumu no joda tablesu lietoSanas péc radioaktiva joda iedarbibas, ir
bérni, pusaudzi, grutnieces un sievietes, kas baro bérnu ar kriti, ka ar7 cilveki, kuri dzivo rajonos ar joda
nepietickamibu (visticamak, ietekm&s radioaktiva joda iedarbiba). Ja joda tablesu piegade ir ierobezota,
prieksroka jadod bérniem un gados jaunakiem pieaugusajiem.

Picaugusajiem, kas vecaki par 40 gadiem, ir mazaka iesp€ja giit labumu no joda tableSu lietoSanas péc
radioaktiva joda iedarbibas. Tomer individiem, kuriem ir risks biit paklautiem lielu radioaktiva joda devu
iedarbibai (pieméram, glabSanas vai tirisanas darbos iesaistitic neatlickamas palidzibas darbinieki),
visticamak, giist ieguvumu no arstéSanas, neatkarigi no vinu vecuma, un viniem tas japieskir vispirms.

JaundzimusSie pirmajas dzives dienas ir seviski paklauti radioaktiva joda un kalija jodida pardozeSanas
izraisitas vairogdziedzera funkcijas blokéSanas riskam. Radioaktivas frakcijas uznemsana Cetrkartigi
parsniedz ta uznemsSanu visas citas vecuma grupas. Jaundzimus$a vairogdziedzeris ir pasi jutigs pret
funkcionalo blokadi, ko izraisa kalija jodida pardoz&sana. Parejosa hipotireoze $aja agrinaja smadzenu
attistibas perioda var izraisit intelektualo sp&ju zudumu. Ja jods tiek noziméts jaundzimuSajiem, ir biitiski
rupigi sekot vairogdziedzera funkcijai. JaundzimuSajiem, kuri ir sanémusi kalija jodidu pirmajas dzives
nedélas, jakontrole TSH Iimenis un, ja nepiecieSams, ari T4 limeniS, un janodroSina atbilstosa
aizvietoSanas terapija.

Sis zales satur laktozi. STs zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesamibu,
ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Joda ievadiSana ietekm& radioaktiva joda terapiju un vairogdziedzera diagnostiku (skatit 4.4.
apakspunktu).

Vairakas zales, tadas ka kaptoprils un enalaprils, var izraisit hiperkali€miju, un §1 iedarbiba var
pastiprinaties, ja ievada arT kalija jodidu.

Hinidina ietekme uz sirdi pastiprinas, paaugstinoties kalija koncentracijai plazma.

Kalija salu vienlaiciga lietosana ar kaliju aizturoSiem diurétiskiem Iidzekliem, tadiem ka amilorids,
triamteréns vai aldosterona antagonisti, var izraisit hiperkali€miju (skattt 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Gratnieciba

Atkartota joda ievadiSana griitniecibas perioda var nomakt augla vairogdziedzera funkciju. Reproduktiva
toksicitate ir pieradita petijumos ar dzivniekiem. Tap&c sievietem gritniecibas perioda nevajadzétu
sanemt vairak ka vienu devu (skatit 4.2. apakSpunktu). Ja jods tiek lietots velina grutniecibas perioda,
ieteicams kontrolét vairogdziedzera funkciju jaundzimuSajam.

BaroSana ar kriiti

Jods tiek izdalits mates piena liela daudzuma, tacu tas ir parak mazs, lai pietickami aizsargatu b&rnu.
Tadgjadi ari bérnam ir jalieto jodida tabletes. Ja kalija jodida lietoSana baro$anas ar kriiti perioda ir
nepiecieSama, ar kriiti barojoSas sievietém nevajadz&tu sanemt atkartotu joda blok&sanu vairogdziedzeri
(skatit 4.2. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav piemeérojama.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100, <1/10)

Retak (>1/1000, <1/100)

Reti (>1/10000, <1/1000)

Loti reti (<1/10000)

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Imiinas sisteémas traucgjumi

Nav zinami paaugstinatas jutibas reakcijas, tadas ka siekalu dziedzeru pietikums, galvassapes,
bronhu spazmas un kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi, var biit vieglas vai smagas
un var biit atkarigas no devas.

Endokrinas sistémas traucgjumi

Nav zinami ir sanemti zinojumi par tadam joda terapijas blakusparadibam ka joda izraisits
autoimiins Greivsa (Grave's) un HaSimoto (Hashimoto) tipa toksisks mezglainais
kakslis, un joda izraisita parejosa hipertireoze vai hipotireoze.

Sanemti ar1 zinojumi par parmérigu vairogdziedzera darbibu, tireoiditu un palielinatu
vairogdziedzeri ar vai bez miksedémas attistibas.

Psihiskie traucéjumi

Nav zinami ilgstosa lietosana var izraisit garigu depresiju, nervozitati, seksualu impotenci un
bezmiegu.

Kunga-zarnu trakta traucjumi

Nav zinami | sialoadenits, kunga-zarnu trakta traucgjumi.

Adas un zemadas audu bojajumi

Reti | parejosi adas izsitumi.

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas aprtpes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentdrai, Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. PardozéSana

Simptomi
Pardozgsanas gadijuma var attistities tadi jodisma simptomi ka galvassapes, siekalu dziedzeru sapes un

pietikums, drudzis vai laringits, rikles piettkums vai iekaisums, kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi
un caureja. Var attistities ari plausu ttiska.

Akdita saindésanas ar jodu var izraisit kunga zarnu trakta erozijas un nieru bojajums. Asinsrites mazspéjas
izraisits kardiopulmonals kolapss jaarsté, nodroSinot elpcelu caurlaidibu un stabiliz&jot asinsriti. Var
attistities balss spraugas tiiska, kas var izraisit asfiksiju vai aspiracijas pneimonijas attistibu. Akdtas
saind&Sanas gadijuma ar jodu jalieto liels piena daudzums un cietes glotas.

Jaundzimusie ir seviski jutigi pret joda pardozéSanu, iesp&jams, nenobriedusas pasregulacijas sisteémas
del. JaundzimusSajiem, kuri ir sanémusi kalija jodidu pirmajas dzives nedglas, jakontrolé TSH limenis un,

ja nepiecieSams, arT T4 Iimenis, un janodroS§ina atbilstosa aizstajterapija (skatit 4.4. apak$punktu).

ArstéSana
Jaapsver skaloSana ar cietes glotam vai aktiveto ogli, ja nav baribas vada bojajumu.

Janodrosina zaudg€to elektrolitu un Gdens aizstasana, un jauztur asinsrite. Sapju mazinasanai var lietot
petidinu (100 mg) vai morfija sulfatu (10 mg). Var biit nepiecieSsama traheotomija.

Ar hemodializes palidzibu var samazinat parmerigi paaugstinato joda koncentraciju seruma.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: antidots, ATK kods: VO3AB21.

Kodolavarijas var veidoties liels daudzums radioaktiva joda.

Radioaktiva joda izteikto gaistoso ipasibu dg] to var viegli ieelpot un absorbét caur plausam.
Radioaktivais jods lieclos daudzumos var tikt konstatéts vairogdziedzerT, ja tas tiek paklauts loti spécigam
starojumam, kas palielina risku attieciba uz lokalo bojajumu. Radioaktiva joda noklisanu vairogdziedzer1
var blokét ar ta piesatinasanu, agrini sanemot lielu devu stabila jodida. 130 mg (= 2 tabletes) kalija jodida
deva nodroSina pilnigu piesatinajumu. Vairogdziedzera véza attistibas risks radioaktiva joda iedarbibas
del ir lielaks gados jaunakiem cilvékiem. Parasti tiek pienemts, ka auglim, vecakam par 12 nedglam,
jaundzimusajiem un bérniem pastav augstaks risks, jo viniem joprojam turpinas vairogdziedzera attistiba.

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

UzsiakSanas

Iekskigi lietots jods tiek parvérsts par neorganisko jodidu, un tas gandriz pilniba uzsiicas no kunga-zarnu
trakta. Ediens izraisa uzsiik§anas aizkavésanos par 10 Iidz 15 miniitém. P&c iek3kigas lietoSanas jodids
uzsiicas pilniba pec 2 stundam.

Lietojot tuk3a duisa, radioaktivais **!l izotops ir konstatéts kakla rajona aptuveni péc 3 mindtem.
Fiziologiska koncentracija seruma cilvékiem vari¢ no 1 lidz 5 pg/l (40 80 nmol/l), ikdiena lietojot 150
Iidz 250 mg joda.

Izkliede

Jods asinsritg tiek atri sadalits starp eritrocitiem un ekstracelularo skidrumu. Kopgjais neorganiska jodida
daudzums ir aptuveni 250 ug.

Jodida izmantoSana vairogdziedzeri ir atkariga no apjoma, vairogdziedzera funkcijas, jodida
koncentracijas plazma un fiziologiska vecuma. Aktiva jodida transports arpusvairogdziedzera audos,
tados ka siekalu dziedzeri, asaru dziedzeri, dzislenes pinums, acs ciliarais kermenis, ada, placenta, kunga
glotada un kriiSu dziedzeri laktacijas perioda notiek neliela apmera.

Jods Skérso placentaro barjeru un nokliist augla vairogdziedzeri. Konstatets, ka joda uznemsana auglim
sakas aptuveni 3 méneSu Vecuma. Lielaka koncentracija auglim konstatéta apméram 6 ménesu vecuma.
Bérniem un pusaudziem joda nokltSana vairogdziedzerl ir lielaka neka pieaugusajiem. Gados vecakiem
cilvékiem ir noverota nozimiga joda daudzuma samazinasanas vairogdziedzerT.

Ja joda deva tiek sanemta tuksa dasa, %2 no maksimala vairogdziedzera piesatinajuma tiek sasniegta pec
aptuveni 4 stundam, lai gan lielakajai dalai pacientu $is laiks ir starp 2,5 un 6,5 stundam.

Biotransformacija

Joda biotransformacija notiek vairogdziedzerd, t.i., tas tiek oksidéts un saistits ar tireoglobulinu. Jodg&to
starpproduktu monojodtirozina (MIT) un dijodtirozina (DIT) oksidativas kondensacijas rezultata
tireoglobulina kompleksos tiek sintez&ti vairogdziedzera hormoni tiroksins (T4) un trijodtironins (T3).
Hormonu sekrécija notiek pinocitozes cela p&c proteolitiskas T4 un T3 atbrivoSanas no tireoglobulina.

Eliminacija

Pamata izvadiSana (95%) notiek caur nierém, un apjoms sasniedz aptuveni 30-40 ml/min.
Nieru eliminacijas atrumu neietekmé joda uznemsana vai joda Iimenis seruma.
Griitniec€m ir paatrinata jodida izvadiSana, kas var izraisit joda deficttu.

Tikai neliels daudzums joda ir konstat€ts feces (aptuveni 1% kopgja izvadita joda).

Jods nozimiga daudzuma (10- 15% devas) tiek izdalits ar mates pienu.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Liela vienas reizes deva ir izradijusies teratogéna zurkam. Cita pétijuma ar zurkam lielu joda dienas devu
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ievadiSana izraisija nepabeigtas dzemdibas, atteikSanos no zidiSanas un samazinatus mates instinktus.
Jodu saturosu vielu ievadiSana cikam neizraisija teratogénu iedarbibu.

Ilgtermina petijuma, kura zurkas san€ma kalija jodidu dzeramaja tident divus gadus, tika noverota siekalu
dziedzeru plakanstinu karcinomu attistiba.

Iznemot informaciju, kas sniegta citos apakSpunktos, nav atbilstosas papildus informacijas par p&tijjumiem
ar dzivniekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kukuriizas ciete

Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze

Baziskais butilmetakrilata kopolimers
Magnija stearats (E572)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

7 gadi.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Blisteriepakojums: PVH-PVDH/AI blisteris ar 2, 4, 6, 10 un 20 tabletém.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

LV R 12-0165

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 26.06.2012

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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