PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kaliumjodid G.L. Pharma 65 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller 65 mg kaliumjodid motsvarande 50 mg jod.

Hjélpdmne med kénd effekt:
1 tablett innehaller 80 mg laktosmonohydrat

For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Diameter: cirka 8,3 mm
Tjocklek: 3,2-3,8 mm

Vita till brunvita, runda, konvexa tabletter med ett tryckkansligt kryss pa inre sidan och brytskaror pa
yttre sidan.
Tabletten kan delas i lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kaliumjodid G.L. Pharma &r avsett for anvandning efter karnkraftsolyckor med utslapp av radioaktiva
jodisotoper for att forhindra upptag av radioaktivt jod i skdldkorteln efter intag eller inhalering av detta
amne.

4.2 Dosering och administreringssatt

Intag av jodtabletter ska endast ske pa uttrycklig uppmaning av myndigheterna, till exempel via radio
eller television.

Tidsplan foér administrering

Det rekommenderas att anvénda tabletterna snarast mojligt och helst inom 2 timmar efter det att
exponeringen tros ha borjat. Administrering upp till 8 timmar efter att exponeringen tros ha borjat ar
emellertid fortfarande till nytta.

Dosering

Vuxna och barn dver 12 ar: 100 mg jod (2 tabletter)
Barn mellan 3 och 12 ar: 50 mg jod (1 tablett)
Barn mellan 1 manad och 3 ar: 25 mg jod (2 tablett)
Nyfédda och spadbarn yngre dn en manad: 12,5 mg jod (V4 tablett)
Gravida och ammande kvinnor (alla aldrar): 100 mg jod (2 tabletter)

Administreringstid

Administrering av en engangsdos &r vanligen tillracklig.

Om utsldppet av radioaktivt jod fortsatter (>24 timmar) med upprepad exponering, intag av
kontaminerad mat eller kontaminerat dricksvatten och om evakuering inte &r méjlig, kan upprepad




dosering vara nddvandig.

Speciella populationer

Nyfodda, gravida och ammande kvinnor samt aldre vuxna (>60 ar) ska inte ges mer an en dos (se
avsnitt 4.6). Nyfodda spadbarn och aldre personer (>60 ar) l16per hogre risk for negativa héalsoeffekter
om de far upprepade doser av stabilt jod (se avsnitten 4.4 och 4.6).

Vuxna 6ver 40 ar
Personer 6ver 40 ar rekommenderas att inte ta jodtabletter, eftersom de troligen inte har ndgon nytta av
behandling med jodtabletter efter exponering for radioaktivt jod (se avsnitt 4.4).

Nedsatt lever- och njurfunktion

Ingen dosjustering krévs for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion. Eliminering av jod sker
framst via njurarna. Elimineringshastigheten via njurarna paverkas emellertid inte av intag av jod eller
jodserumnivaer.

Administreringssatt
Oral anvéndning.
Tabletterna kan tuggas eller svéljas hela.

Pediatrisk population

For att lattare kunna ge korrekt dos at barn, ar tabletterna forsedda med krysskara. Till nyfodda och
spadbarn kan dosen krossas eller 16sas upp i vatten, saft eller liknande vatska. Det kan ta upp till 6
minuter innan tabletten &r helt upplost.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpdmne som anges i avsnitt
6.1.

Dermatitis herpetiformis van Duhring

Hypertyreos

Hypokomplementar vaskulit

4.4 Varningar och forsiktighet

Jodprofylax skyddar mot inhalerat eller intaget radioaktivt jod och har inte nagon effekt pa andra
intagna radionuklider.

Om skoldkortelkarcinom misstéanks bor administrering av jod vanligen undvikas.
Administreringen av jod stor radiojodbehandling och skdldkorteldiagnostik.

Patienter som genomgar tyreostatisk behandling maste fortsatta med denna behandling och genomga
lakarundersokning regelbundet med korta mellanrum.

Patienter med medicinskt behandlad tyreotoxikos eller patienter med en tidigare historia av medicinskt
behandlad tyreotoxikos som for narvarande inte behandlas och &r i uppenbar remission kan vara
riskutsatta.

Risken for jodinducerad hypertyreos kan vara forhdjd hos patienter med asymtomatisk nodul&r struma
eller latent giftstruma, som inte ar under medicinsk behandling.

Farmakologiska doser av jod kan orsaka forstoring av skoldkorteln, vilket i sin tur kan forsvara
luftvagskonstriktion.

Kaliumsalter bor ges med forsiktighet till patienter med njur- eller binjureinsufficiens, akut
dehydrering eller varmekramper.




Forsiktighet bor iakttas om kaliumsalter ges samtidigt med kaliumsparande diuretika, da det kan leda
till hyperkalemi.

| fall av exponering for radioaktivt jod fran karnkraftsolyckor bor dosering av kaliumjodid baseras pa
nodplaner och forutbestamda nivaer pa operationellt ingripande. Nyttan och riskerna av administrering
av stabilt jod ska bedomas for de olika riskutsatta aldersgrupperna.

Grupperna som med storsta sannolikhet kan ha nytta av behandling med jodtabletter efter exponering
for radioaktivt jod, &r barn, ungdomar samt gravida och ammande kvinnor, och ocksa individer, som
lever i jodfattiga omraden (och som loper storre risk att paverkas av exponering for radioaktivt jod).

Om tillgangen pa stabilt jod ar begransad, bor barn och unga vuxna prioriteras.

Det ar mindre sannolikt att vuxna dver 40 ar har nytta av behandling med jodtabletter efter exponering
for radioaktivt jod. Individer som I6per risk for exponering for hdga doser av radioaktivt jod (t.ex.
raddningspersonal som medverkar i rdddnings- och upprensningsinsatser) kommer sannolikt att ha
nytta av behandling oavsett alder, och bor prioriteras.

Nyfddda ar under sina forsta levnadsdagar sérskilt riskutsatta for exponering for radioaktivt jod och
blockering av skdldkdrtelfunktionen genom dverbelastning av kaliumjodid. Fraktionen av radioaktivt
upptag ar fyra ganger storre an i alla andra aldersgrupper. Den nyfoddas skoldkortel ar speciellt
kanslig for funktionsblockering som orsakas av 6verbelastning av kaliumjodid. Overgaende
hypotyreos under denna tidiga period av hjarnans utveckling kan leda till forlust av intellektuell
kapacitet. Om stabilt jod ges at nyfodda maste skdldkortelfunktionen noga dvervakas. For nyfodda
som har getts kaliumjodid under de forsta veckorna i livet bor TSH-nivaerna och vid behov T4-
nivaerna 6vervakas och nodvandig ersattningsbehandling ges.

Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med séllsynta érftliga sjukdomar sasom
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktos malabsorption bor inte ta detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Administreringen av jod stér radiojodbehandling och skéldkdrteldiagnostik (se avsnitt 4.4).
Flera lakemedel, sdsom kaptopril och enalapril kan orsaka hyperkalemi och denna effekt kan
forstarkas om &ven kaliumjodid administreras.

Kinidins effekt pa hjartat okar med okade plasmakoncentrationer av kalium.

Kaliumsalter som ges samtidigt med kaliumsparande diuretika sasom amilorid eller triamterene eller
aldosteronantagonister kan orsaka hyperkalemi (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Upprepad administrering av jod under graviditet kan undertrycka fostrets skoldkortelfunktion.
Reproduktionstoxicitet har konstaterats i djurstudier. Gravida kvinnor ska darfor inte ges mer an en
dos (se avsnitt 4.2). Om jod tas under sen graviditet rekommenderas det att den nyféddas
skoldkortelfunktion dvervakas.

Amning
Jod utséndras i brostmjolk i stora mangder, men dessa mangder &r for sma for att skydda barnet

tillrackligt. Darfor maste jodtabletter ocksa ges till spadbarnet. Om intaget under amning ar
nodvandigt, ska ammande kvinnor inte ges mer &n en dos (se avsnitt 4.2).

Fertilitet
Hos rattor ar fertiliteten opaverkad upp till en joddos pa 150 mg/kg (se avsnitt 5.3). Inga humandata
om fertilitet finns tillgangliga

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner




Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Mycket vanliga (>1/10)

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

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet

Ingen kand frekvens Overkanslighetsreaktioner sésom svullna spottkortlar, huvudvark,
bronkospasm och gastrointestinala storningar kan vara lindriga eller
svara och kan vara beroende av dosen.

Endokrina systemet

Ingen kéand frekvens Jodinducerad autoimmunitet (Graves- och Hashimotos-typ), toxisk
nodular struma och jodinducerad 6vergaende hyper- eller hypotyreos
har rapporterats som biverkningar vid jodbehandling.

En overaktiv skoldkortel, tyroidit och en forstorad skéldkortel med eller
utan utveckling av myxodem har ocksa rapporterats.

Psykiska storningar

Ingen kand frekvens Fortsatt administrering kan leda till depression, nervositet, sexuell
impotens och insomni.

Mag- tarmkanalen

Ingen kand frekvens | Sialadenit, mag-tarmkanalstorningar

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta | Tillfalliga hudutslag

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta—riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom
Vid éverdos kan symtom pa jodism sasom huvudvark, smérta i och svullna spottkortlar, feber eller

laryngit, svullen eller inflammerad strupe, gastrointestinala storningar och diarré upptréada. Lungddem
kan ocksa upptrada.

Akut intag av jod kan leda till fratningsskada i magtarmkanalen och skada pa njurarna. Hjért- och
lungkollaps pa grund av cirkulationssvikt bor behandlas genom underhall av luftvdagen och
stabilisering av blodcirkulationen. Glottisédem som leder till syrebrist eller aspirationspneumoni kan
upptrada. | fall av akut jodférgiftning bor stora mangder mjolk och starkelsemucilago ges.

Nyfodda ar speciellt kansliga for jodoverbelastning, troligtvis pa grund av ett outvecklat
regleringssystem. For nyfodda som har getts kaliumjodid under deras forsta veckor i livet bér TSH-
nivaerna och vid behov T4-nivaerna 6vervakas och nédvandig erséttningsbehandling ges (se aven
avsnitt 4.4).



http://www.lakemedelsverket.se/

Behandling
Om det inte forekommer nagon skada pa matstrupen ska skoljning med starkelsemucilago eller

skdljning med aktivt kol dvervagas.

Elektrolyt- och vattenforluster ska erséttas och blodcirkulationen ska uppratthallas. Petidin (100 mg)
eller morfinsulfat (10 mg) kan ges for smértan. Trakeostomi kan bli nddvéndig.

Hemodialys kan sénka ¢verdrivet forhdjda jodkoncentrationer i serum.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid forgiftningar, ATC-kod: VO3AB21

Vid en kérnkraftsolycka kan radioaktivt jod utgéra en betydelsefull del av utslappet.

Pa grund av sin lattflyktighet kan joden latt inhaleras och upptas via lungorna.

Det radioaktiva jodet pavisas i stora mangder i skéldkarteln om den utsatts for en mycket hog
bestralning med 6kad risk for lokala skador. Upptaget av radioaktivt jod i skdldkorteln kan blockeras
genom saturation genom tidig tillforsel av hog dos stabilt jod. En dos pa 130 mg (= 2 tabletter)
kaliumjodid ger en fullstdndig saturation. Risken for skdldkdrtelcancer efter exponering for radioaktivt
jod &r storre for unga individer. Generellt géller att foster fran 12:e veckan, nyfédda och barn ar utsatta
for den storsta risken eftersom skoldkorteln ar i tillvéxt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Oralt administrerat jod omvandlas till oorganisk jodid och absorberas néstan fullstandigt fran

matsmaltningskanalen Féda fordrojer absorptionen med 10-15 minuter. Absorptionen &r fullstandig 2
timmar efter oral administrering.

Vid intag pa fastande mage kan radioaktivt 1311 detekteras i omraden kring nacken efter cirka 3
minuter.

Fysiologiska serumkoncentrationer hos ménniska varierar mellan 1-5 pg/I (40 till 80 nmol/I) vid
dagligt jodintag pa 150-250 pg.

Distribution

I det stora kretsloppet utvaxlas jod snabbt mellan erytrocyter och extracellulér vétska. Den totala
méangden oorganisk jodid &r i denna pool cirka 250 pg.

Upptaget av jodid i skdldkorteln ar beroende av volym, skdldkdrtelfunktion, koncentrationen
plasmajodid och fysiologisk alder. Aktiv jodidtransport sker i mindre utstrackning i vavnader utanfor
skoldkorteln sasom i spottkdrteln, tarkorteln, choroid plexus, 6gats ciliarkropp, huden, placentan,
magens slemhinna och i brostkértlarna under amning.

Jod passerar placentabarriaren och upptas av fostrets skéldkortel. Man fann att upptaget inleds da
fostret ar cirka 3 manader gammalt. Den hogsta koncentrationen fann man da fostret var cirka 6
manader gammalt. Hos barn och ungdomar var jodupptaget i skoldkorteln storre an hos vuxna. Hos
aldre personer observerades emellertid en signifikant reduktion.

Om jod administreras pa fastande mage uppnas halften av det maximala skoldkortelupptaget efter
ungefar 4 timmar. For de flesta patienter &r tiden dock mellan 2,5 och 6,5 timmar.

Metabolism

Jod oxideras i skoldkorteln, och kopplas till tyroglobulin. Skdldkdrtelhormonerna tyroxin (T4) och
trijodtyronin (T3) syntetiseras genom en oxidativ kondensation av de dejoderade intermedidrerna
monojodtyrosin (MJT) och dijodtyrosin (DJT) inne i det tyroglobulinkomplexet. Hormonutsondringen
sker genom pinocytos foljt av en proteolytisk frisattning av T4 och T3 fran tyroglobulin.




Eliminering

Den framsta elimineringen (95 %) sker via njurarna och ar ungefér 30 till 40 ml/min.
Elimineringshastigheten via njurarna paverkas inte av intag av jod eller jodserumnivaer.

Hos gravida kvinnor forekommer det en forhojd eliminering av jodid vilket kan férorsaka brist pa jod.
Man har funnit endast sma mangder jod i avforingen (ungefar 1 % av den totala elimineringen av jod).
Jod utsondras i brostmjolken i stora mangder (10-15 % av intaget).

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

En enstaka administrering av hoga doser (333-1 667 mg/kg) har befunnits vara teratogen hos rattor. |
en annan studie har administrering av hoga dagliga doser jod till rattor lett till ofullstandig nedkomst,
misslyckad digivning och minskad vardnadsaktivitet. Hos kaniner ledde intag av jod (250 mg/kg) till
okad mortalitet av avkomma. Administrering av ett &mne innehallande jod till grisar och hamstrar
hade inga teratogena effekter.

I en langtidsstudie dar rattor erhdll kaliumjodid i dricksvattnet under tva ars tid (totalt intag 38 609
mg/kg) kunde utvecklingen av skivepitelcancer i spottkortlarna observeras.

Inga tecken pa mutagen potential har faststéllts for kaliumjodid.

Effekter i den icke-kliniska reproduktionsstudien observerades, men endast vid exponeringar som
ansags vara tillrackligt éverstigande den maximala humana dosen (100, 300 och 500 mg/300 g pa
rattor), vilket indikerar liten relevans for klinisk anvandning for singeldosterapin.

Det finns inte ndgon ytterligare relevant information fran djurstudier forutom den information som ges
i de Ovriga avsnitten.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Majsstarkelse

Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa

Butylerad metakrylatsampolymer, basisk

Magnesiumstearat (E572)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

9ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackning. Ljus- och fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister: PVC-PVdC/aluminiumblister innehallande 2, 4, 6, 10 och 20 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.




1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Osterrike
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

47150

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

20.06.2013 / 05.04.2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-12-05
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