Bipacksedel: Information till anvéandaren

Kaliumjodid SERB 65 mg tabletter
kaliumjodid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Kaliumjodid SERB ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Kaliumjodid SERB
Hur du tar Kaliumjodid SERB

Eventuella biverkningar

Hur Kaliumjodid SERB ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1.  Vad Kaliumjodid SERB &r och vad det anvands for

Detta l&kemedel ska endast tas efter uttrycklig uppmaning av myndigheter enligt nationella
rekommendationer.

Kaliumjodid SERB tabletter ar avsedda att anvéndas av befolkningen om radioaktiv jod skulle spridas
i luften vid eventuell k&rnkraftsolycka. Tabletterna anvands for att forhindra upptag av radioaktiv jod i
skoldkorteln.

Vid en kérnkraftsolycka kommuniceras ett meddelande om anvandning av jodtabletter ut i media
(radio, television, internet) av de nationella myndigheterna.

Upptaget av radioaktiv jod i skdldkorteln kan blockeras genom tidig tillférsel av hog dos kaliumjodid.
Skoldkorteln har da redan tagit upp tillrackligt med jod och nagot radioaktiv jod kan inte tas upp under
24 timmar.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Kaliumjodid SERB

Ta inte Kaliumjodid SERB

- om du ar allergisk mot kaliumjodid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har Dermatitis herpetiformis (aven kallad Duhring-Brocg-sjukdom), en séllsynt
hudsjukdom.

- om du har hypokomplementar urtikariell vaskulit (dven kallad Mac Duffie syndrom), en séllsynt
sjukdom som orsakar inflammation i blodkarlen.

Varningar och forsiktighet
Detta lakemedel ska tas omedelbart efter uttrycklig uppmaning av nationella myndigheterna.

Sent intag av kaliumjodidtabletter (24 timmar efter exponering) kan vara skadligt eftersom det kan
forlanga néarvaron av radioaktiv jod som har samlats i skdldkorteln.




Barn, ungdomar, gravida och ammande kvinnor och dven individer som lever i jodfattiga omraden ar
de grupperna som med storsta sannolikhet kan ha nytta av behandling med jodtabletter efter
exponering for radioaktiv jod. Vuxna 6ver 40 ar har mindre nytta av behandling med jodtabletter efter
exponering for radioaktiv jod.

Om tillgangen pa Kaliumjodid SERB tabletter ar begransad, ska barn och unga vuxna och aven
personer som l6per risk for exponering for hoga doser av radioaktiv jod (t.ex. raddningspersonal som
medverkar i raddnings- och upprensningsinsatser) oavsett alder, prioriteras.

Tabletterna har inte nagon skyddande effekt pa andra radioaktiva substanser.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Kaliumjodid SERB om du:

- behandlas for problem med skéldkorteln.

- behandlas for skoldkortelcancer eller om din lakare misstanker att du har skéldkortelcancer.

- har svarigheter att andas eller svalja. Anvandning av Kaliumjodid SERB kan forvarra dessa
tillstand p.g.a. forstoring av skoldkorteln, d.v.s. struma (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Barn

- Risken for skdldkortelcancer efter exponering av radioaktiv jod &r hdgre hos yngre personer.
Eftersom deras skoldkortel fortfarande véxer, ar nyfodda (fran fodseln till 1 manads alder) och
barn mer mottagliga for de skadliga effekterna av radioaktiv jod &n vuxna och bor prioriteras for
behandling med kaliumjodid

- Upprepad behandling med kaliumjodid ska undikas hos nyfédda for att minska risken for
underaktiv skoldkortel.

- Hos nyfodda rekommenderas att skdldkorteln kontrolleras av en lakare for att sdkerstélla snabb
behandling mot hypotyreos (ett tillstand dar skoldkorteln inte producerar tillrackligt med
hormoner), vilket ibland kan intraffa efter dosering av kaliumjodid (se avsnitt 4 Eventuella
biverkningar). Hypotyreos hos nyfodda kan paverka hjarnans utveckling.

Andra lakemedel och Kaliumjodid SERB

Risken for interaktioner &r lag nar lakemedlet anvénds i enlighet med rekommenderad dosering.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra

lakemedel. Detta inkluderar lakemedel som erhallits utan recept.

I synnerhet ska du uppsoka lakare nar du anvénder foljande lakemedel medan du tar Kaliumjodid

SERB:

- angiotensinkonverterande enzym (ACE)-hdmmare, en grupp lakemedel som fungerar genom att
hjélpa till att vidga dina blodkarl, vilket darigenom underlattar for ditt hjarta att pumpa blod
genom dem (lakemedel av samma typ som kaptopril eller enalapril),

- kaliumsparande diuretika (vatskedrivande tabletter som minskar mangden kalium forlorat i urinen)
sasom amilorid, triamteren eller aldosteron antagonister,

- litium, anvénds vid psykiska sjukdomar,

- lakemedel som behandlar 6veraktiv skéldkortel (sjukdom som kallas hypertyreos”) (Iakemedel
av samma typ som karbimazol, metimazol och propyltiouracil),

- lakemedel som redan innehaller jod (t.ex. amiodaron, som anvands for att korrigera en
oregelbunden hjértrytm).

Anvindning av Kaliumjodid SERB kan paverka radiojodbehandling och resultaten av
skoldkorteltester.

Kaliumjodid SERB med mat och dryck
Mat i magen kan fordr6ja upptaget. Darfor ar det att foredra att ta tabletten skilt fran matintag.

Graviditet och amning

Gravida ska ta kaliumjodid bade for att skydda sig sjalv och det ofédda barnet.

Gravida och ammande kvinnor ska inte ta upprepade doser.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.



Kaliumjodid SERB innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Kaliumjodid SERB

Detta lakemedel ska endast tas efter uttrycklig uppmaning av nationella myndigheter. Ta inte
tabletterna pa eget initiativ.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Den optimala perioden att ta kaliumjodid ar mindre &n 24 timmar fore och upp till 2 timmar efter
forvantad start av exponering. Det kan fortfarande vara meningsfullt att ta kaliumjodid upp till
8 timmar efter forvantad start av exponering.

En engangsdos av kaliumjodid ger en nastan komplett mattnad av skéldkorteln och blockerar upptag
av radioaktiv jod i skoldkorteln de kommande 24 timmarna.

Ta inte detta lakemedel senare an 24 timmar efter exponering for stralning (se avsnitt 2 "Varningar
och forsiktighet”).

Det finns ingen tillganglig information som tyder pa att en dosjustering behdvs for aldre vuxna (6ver
60 ar) och for patienter med njur- eller leverproblem. Det finns en risk att lakemedel lagras i kroppen
hos dessa populationer och darfor ska kaliumjodid inte ges under en l&ngre period.

Den rekommenderade dosen bestams av aldern pa patienten.
Kaliumjodid-dos | Antal tabletter
som ska tas
Vuxna inklusive gravida och 130 mg 2

ammande kvinnor

Anvandning hos barn och ungdomar

Kaliumjodid-dos | Antal tabetter som
ska tas
Ungdomar 130 mg 2
(6ver 12 ar)
Barn 65 mg 1
(fran 3 till 12 ar)
Spéadbarn 32mg 1/2
(fran 1 manad till 3 ar)
Nyfodda 16 mg 1/4
(< 1 manad)

Upprepad dosering vid langvarig exponering

Vid langvarig exponering kan ytterligare doser behovas efter uttrycklig uppmaning av nationella
myndigheterna.

Nyfodda (< 1 manad), gravida och ammande kvinnor och vuxna éver 60 ar ska inte fa upprepade doser
av kaliumjodid.

Administreringsséatt

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora doser for att underlatta dosering till barn.

Tabletten kan tuggas, svaljas hel eller krossas och blandas med fruktjuice, sylt, mjolk eller liknande
vatska.

Om tabletten léses upp ska losningen tas omedelbart.
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Mat i magen kan fordr6ja upptaget. Darfor ar det att foredra att ta tabletten skilt fran matintag.

Om du har tagit for stor mangd av Kaliumjodid SERB

Att ta hogre doser av kaliumjodid okar inte den skyddande effekten. Om du (eller nagon annan) har

fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta

lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Symtom

- Bitter smak i munnen, du kan ha mer saliv &n vanligt, bradnnande ké&nsla i munnen och smérta i
munnen;

- Allergiska symtom i nasan, svullnad och inflammation i halsen och salivkortlarna. Ogonen kan
bli irriterade och svullna och det kan férekomma okad tarbildning.

- En forstoring eller svullnad av lungorna, andningssvarigheter och andningsbesvér orsakade av
tranga luftvagar kan utvecklas.

- Hudreaktioner inklusive milda akneliknande utslag eller mer sallan, svara utslag.

Hantering av 6verdos
| fall av 6verdos kontakta Giftinformationscentralen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Féljande biverkningar har beskrivits, presenterade efter frekvens:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- Krakningar

- Diarré

- Magsmartor

- Hudutslag

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

- Allergiska reaktioner*

- Metallisk smak

- Torst

- Buksmartor

- Blodig diarré

- Tecken pa overaktiv skoldskortel: 6kad hjartfrekvens, hjartklappning, trotthet, riklig svettning,
forandad aptit, 6kad avféring med diarré, intolerans mot varme, menstruationsstérningar,
nervositet, angest, irritabilitet, kanslomassig instabilitet, somnsvarigheter.

- Tecken pa underaktiv skoldskortel: langsam hjartfrekvens, trotthet, frusenhet, mattlig
viktokning, forstoppning, andndd, muskelstelhet, kramper, menstruationsstérningar, torr hud,
sproda naglar och har, mental troghet, hes rost, irritabilitet, depression.

Forstoring av skéldkdrteln (struma).

*Allergiska reaktioner ar ytterst ovanliga. Dessa kan inkludera andningssvarigheter (bronkospasm),
nasselutslag (urtikaria), svullnad under huden sarskilt runt 6gonen och lapparna (angiodédem),
hudblédningar eller lilafargade flackar (purpura) pa huden, feber, ledsmarta, svullna lymfkortlar
(lymfadenopati) och okat antal av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili).

Ytterligare biverkningar hos barn
En tillfallig okning av nivaer av skoldkortelnormon i blodet har observerats hos nyfodda under de
forsta dagarna i deras liv.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Kaliumjodid SERB ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen/blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Tabletterna kan efter en tids lagring bli gulfargade. Detta paverkar dock inte den skyddande effekten.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar kaliumjodid 65 mg (motsvarande 50 mg jod).
- Ovriga innehallsamnen &r laktos, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kaliumjodid SERB 65 mg tabletter ar vita till benvita, runda, plant fasade, med en krysskara pa ena
sidan och diametern 9 mm.
Tabletterna ar forpackade i blister i forpackningar med 10 eller 20 tabletter.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkaénnande for forséljning
SERB S.A.

Avenue Louise, 480

1050 Brussels

Belgien

Tillverkare

Astrea Fontaine

Rue des Prés Potets
21121 Fontaine-les-Dijon
Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i
Storbritannien (Nordirland) under namnen:


http://www.lakemedelsverket.se/

Osterrike Kaliumiodid SERB 65 mg tabletten

Bulgarien kanues Homaun SERB 65 mg Tabnerku
Belgien/Luxembourg lodure de potassium SERB 65 mg comprimés
Tjeckien/Slovakien Jodid draselny SERB 65 mg tablety
Danmark Kaliumiodid SERB 65 mg tabletter

Estland Kaliumjodiid SERB 65 mg tabletid

Finland Kaliumjodidi SERB 65 mg tabletit

Frankrike lodure de potassium SERB 65 mg comprimé sécable
Ungern Kalium-jodid SERB 65 mg tabletta

Italien loduro di potassio SERB 65 mg compresse

Lettland Potassium iodide SERB 65 mg tabletes

Litauen Kalio jodidas SERB 65 mg tabletés

Norge/Sverige Kaliumjodid SERB 65 mg tabletter

Polen Jodek potasu SERB 65 mg tabletki

Rumadnien Iodura de potasiu SERB 65 mg comprimate
Slovenien Kalijev jodid SERB 65 mg tablete
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