Va rugam sa cititi cu atentie acest prospect, acest prospect este in scop informativ, NU folositi acest
medicament daca sunteti sau vas titi allergic la lodura de potasiu, microceluloza sau gelatina, acest
medicament este divizat si incapsulat in laboratorul Farmaciei Tei, acest medicament se elibereaza doar
cu prescriptive medicala in urma unui consult de specialitate. Pentru orice nelamurire va rugam sa
consultati medical dumneavoastra sau farmacistul.

COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA

O capsula contine iodura de potasiu 65 mg, echivalentul la iod 50 mg.
Excipient: Microceluloza cristalina

FORMA FARMACEUTICA: Capsule gelatinoase tari

Indicatii terapeutice :Acest medicament este utilizat in urma accidentelor nucleare cu eliberare de
izotopi radioactivi de iod pentru preventia absorbtiei iodului radioactiv in tiroida.

Doze si mod de administrare: Capsulele cu 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 capsulelor cat mai repede posibil si preferabil in
termen de 2 ore de la debutul preconizat al expunerii. Cu toate acestea, este inca utila o administrare
pana la 8 ore dupa debutul estimat al expunerii.

Mod de administrare Adulti, copii si adolescenti cu varsta peste 12 ani: 100 mg iod (2 capsule)
Copiii cu varsta cuprinsa intre 3 si 12 ani: 50 mgiod (1 capsula)

Copiii cu varsta cuprinsa intre 1 luna si 3 ani: 25 mgiod (1/2 capsula)

Nou-ndscuti si copii mai mici de o luna: 12,5 mgiod (1/4 de capsula)

Femeile gravide si care aldpteaza (toate varstele):100 mg iod (2 capsule)

Durata administrarii: De obicei, o administrare unicd este suficientd. Tn cazul in care eliberarea de iod
radioactiv continua (> 24 de ore), cu expunere repetata, cu aport de alimente sau apa potabila
contaminate si daca evacuarea nu este posibild, poate fi necesara o administrare repetata. Grupe
speciale de populatie: Nou-nascutii, femeile insarcinate, cele care aldpteaza si adultii varstnici (> 60 de

ani) NU trebuie sa primeascé mai mult de o doza. 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. Adulti cu varsta peste 40 de ani: Ingestia capsulelor cu iod nu se recomanda
persoanelor cu varsta peste 40 de ani, deoarece acestea sunt mai putin susceptibile sa beneficieze de
tratamentul cu capsule ce contin iod dupa expunerea la iod radioactiv .

Insuficienta hepatica si renala : Nu sunt necesare ajustari ale dozelor la populatiile speciale, cum sunt
pacientii cu insuficientd renald 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.

Administrare orala. Capsulele se inghit cu suficienta apa.



Copii si adolescenti: Daca nu este posibila inghitirea, capsulele se desfac manual cu administrarea
pulberii dizolvate in apa.

Pentru nou-nascuti si sugari, pulberea din capsula este dizolvata in apa sirop sau un lichid asemanator si
impartita corespunzator dozei recomandate.

Contraindicatii

e Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
e Dermatita herpetiforma van Dihring

o Hipertiroidie

e Vasculita hipocomplementemica

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare: Profilaxia cu iod protejeaza impotriva iodului radioactiv
inhalat sau ingerat si nu are niciun efect asupra altor radionuclizi ingerati. Daca 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 carora li se
administreaza un tratament pentru glanda tiroida trebuie sa continue acest tratament si sa mearga
regulat la controale medicale, la intervale scurte de timp. Pacientii cu tireotoxicoza tratata
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 medical3, 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 adrenald, deshidratare acuta sau care
prezinta contracturi musculare induse de caldura. Trebuie acordata 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 evaluate
pentru grupurile de diferite varste expuse la risc. Grupurile care pot beneficia de tratament cu capsule
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 capsule 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 curatare) 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
viata 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 neonatala este deosebit de sensibila la blocarea
functionala cauzata de supraincarcarea cu iodura de potasiu. Hipotiroidia tranzitorie in aceasta perioada
timpurie a dezvoltarii cerebrale poate duce la pierderea capacitatii intelectuale. Monitorizarea



indeaproape a functiei tiroidiene este esentiald daci iodul stabil este administrat nounascutilor. In cazul
nou-nascutilor carora li s-a administrat iodura de potasiu in primele cateva saptamani de viata, trebuie
monitorizata concentratia plasmatica a TSH-ului si, daca este necesar, concentratia plasmatica a T4 si
administrat tratament de substitutie adecvat. 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. 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.

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
insarcinate nu trebuie sa primeasca mai mult de o doza. Daca se administreaza iod in ultima parte a
sarcinii, se recomanda monitorizarea functiei tiroidiene a nou-nascutului.

Aladptarea:lodul 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,
capsule(pulberea dizolvata in apa,sirop) cu iod. in cazul in care este necesard administrarea in timpul
alaptarii, femeile care alapteaza nu trebuie sa primeasca mai mult de o doza.



