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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

lodura de potasiu Atb 65 mg comprimate

p COMPOZITA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine iodurd de potasiu 65 mg (corespunzitor la 50 mg iod).

Pentru lista tuturor excipieniilor, vezi pct. 6.1,

3 FORMA FARMACEUTICA
Comprimat

Comprimate rotunde, de culoare alb-gélbui, biconvexe, cu diametrul de 7 mm.
Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

In tratamentul profilactic al efectelor iodului radioactiv asupra glandei tiroide in cazul eliberarii de iod
radioactiv in aer, in urma unui accident nuclear.

Acest medicament trebuie administrat numai sub controlul autoritdtilor competente.
4.2 Doze si mod de administrare

Se administreaza pe cale orald.

Comprimatul poate fi mestecat sau inghitit.

Pentru administrare la copii cu vérsta sub 6 ani, doza poate fi zdrobita si amestecatd cu lapte, suc de
fructe, miere sau iaurt.

in cazul administrarii la , sugari (cu varsta sub 1 an), doza poate fi dizolvati in , lapte, apa, suc de
fructe sau zdrobita si amestecatd cu lapte sau suc de fructe.

Adulfi §i copii cu vdrsta peste 12 ani: 2 comprimate (echivalent cu 100 mg iod)
Copii cu vdrsta intre 3-12 ani: 1 comprimat (echivalent cu 50 mg iod)

Copii cu vdrsta intre I lund -3 ani: /2 de comprimat (echivalent cu 25 mg iod)
Nou-ndscuti (cu varsta pdna la I lund): 4 de comprimat (echivalent cu 12,5 mg iod)

fn scopul de a realiza blocarea eficace a absorbtiei radioactive, iodura de potasiu trebuie sa fie
administratd cat mai curdnd posibil dupd expunerea la radiatii. In cazul in care administrarea are loc la
4-6 ore dupd expunere, absorbtia este blocata doar in proportie de aproximativ 50%. In cazul in care



administrarea de iodurd de potasiu are loc mai tdrziu de 12 ore dupa expunere, absorbtia acesteia nu
mai este semnificativa, deoarece iodul radioactiv a fost absorbit deja de cétre glanda tiroida.

Durata tratamentului este limitatd la o dozd unici care va fi administrata sub controlul autoritatilor
competente. Aceastd dozi va oferi protectie pentru o expunere de pana la 24 ore.

In cazul continuirii expunerii la radiatii radioactive, poate fi necesari administrarea unei noi doze in
decursul a doud zile.

Nou-ndscutilor nu li se va administra mai mult de o doza.

Beneficiul potential al profilaxiei cu iod este cu atdt mai mare cu cat vérsta este mai mica. Riscul de
cancer tiroidian per unitate de doza de iod radioactiv este mai mare la fat, nou-nascut si sugar decit la
adult. Ca urmare, populatia tintd pentru administrarea iodului este reprezentatd mai ales de persoanele
cu vérsta sub 40 ani.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la iodurd de potasiu sau la oricare dintre excipienti.
Dermatitd herpetiforma
Vasculitd cu valori mici ale complementului (afectiuni autoimune foarte rare).

4.4 Atentiondiri si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie luat in considerare raportul risc/beneficiu risc al administrarii iodurii de potasiu pentru fiecare
grupd de vérsta.
Femeile gravide, care aldpteaza, nou-ndscutii, sugarii si copiii trebuie tratati primii.

De reguld, nu se recomanda profilaxia cu ioduri de potasiu persoanelor cu vérsta peste de 40 ani, cu
exceptia cazurilor In care expunerea tiroidei la iod radioactiv prin inhalare, este de aproximativ 5 Gy.
Riscul de cancer tiroidian este foarte mic la aceasta grupa de vérsta, in timp ce incidenta afectarii
tiroidiene este mai mare. Ca urmare, riscul de complicatii tiroidiene induse de iod este mai mare la
aceastd grupa de vérsta.

Nou-niscutii in primele zile de viatd prezintd un risc deosebit in cazul expunerii la iod radioactiv si de
inhibare a functiei tiroidiene prin supraincircare cu iodurad de potasiu. Proportia captarii iodului
radioactiv este de 4 ori mai mare decat la alte grupe de vérsta. Hipotiroidismul tranzitoriu in aceasta
etapa precoce de dezvoltare a creierului poate determina pierderea capacitatii intelectuale. In cazul
administrérii de iod la nou-néscuti este obligatorie urmérirea atenta a functiei tiroidiene. La nou-
nascutii cirora li s-a administrat iodurd de potasiu in primele sdptdméni de viatd, trebuie si se
monitorizeze valorile TSH si, daca este necesar, valorile T4; in caz de hipotiroidism, li se va
administra terapie de substitutie.

Prezinta risc pacientii cu tireotoxicoza tratafi medicamentos sau pacientii cu antecedente de
tireotoxicoza tratati medicamentos carora li s-a intrerupt tratamentul si se afla in stare de remisiune

aparenta.

Hipertiroidismul indus de iod poate fi precipitat la pacientii cu gusd nodulard asimptomatica sau boala
Graves latentd, cdrora nu li se administreaza tratament.

Sarurile de potasiu trebuie administrate cu precautie pacientilor cu insuficien{a renalé sau
corticosuprarenald, deshidratare acuté sau crampe de céldura.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente sau alte forme de interactiune

Cresterea efectului hiperkaliemiant al inhibitorilor enzimei de conversie, cum sunt captopril, enalapril,
de citre iodura de potasiu.



Cresterea efectului chinidinei asupra cordului determinat de cresterea concentratiilor plasmatice al
potasiului.

Sarurile de potasiu administrate concomitent cu diuretice care economisesc potasiu, cum sunt
amilorid, triamteren, sau cu antagonisti de aldosteron pot determina hiperkaliemie.

2 ore de la administrarea iodurii de potasiu.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliiptarea

In cazul unui accident nuclear, utilizarea iodurii de potasiu in doza recomandati o perioada scurtd de
timp ca inhibitor tiroidian este necesara pentru pastrarea functiei tiroidiene a mamei si, incepand din al
doilea trimestru de sarcind, a fatului.

Nu se administreazd mai mult de 2 doze femeilor gravide.

In timpul celui de al treilea trimestru de sarcind, o dozi mare de iod poate determina inhibarea functiei
tiroidiene a fatului cu aparitia gusei. In cazul administrarii iodului femeilor gravide, sunt necesare
monitorizarea ecocardiografica a fatului pana la sfarsitul sarcinii si screening de rutini in perioada

neo-natala.
La gravidele cu hipertiroidism nu trebuie sd se administreze ioduri de potasiu datoritd inhibitiei

tiroidei la fat.

lodura se elimind in lapte. Tratamentul mamelor care aldpteaza trebuie s fie cat mai scurt posibil, in
general, nedepdsind 2 doze.
Nu se recomanda intreruperea aldptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Nu este cazul.
4.8 Reactii adverse

Reactii de hipersensibilitate, cum sunt eruptii cutanate tranzitorii, edemul glandelor salivare, cefalee,
bronhospasm, tulburdri gastro-intestinale; acestea pot fi usoare sau severe ca intensitate si pot fi
dependente de doza.

Au fost raportate hipertiroidism, boli autoimune (Graves si Hashimoto), gusa nodulara toxica si
hipotiroidism indus de iod.

De asemenea, s-au raportat hiperactivitate tiroidiani, tiroiditd, méarirea glandei tiroide cu sau fara
dezvoltarea mixedemului.

Administrarea continud poate determina depresie, nervozitate, impotenti sexuald si insomnie.

4.9 Supradozaj

Aparitia de hipertiroidism, dupa administrarea unor doze mari de iod, este mai frecventa in zonele cu
deficit de iod fafd de zonele unde populatia are un aport ridicat de iod alimentar. Acesta este, in
special, cazul persoanele cu varsta de peste 40-50 ani care suferd de gusa.

De asemenea, iodul poate cauza o disfunctie a glandei tiroide, de cele mai multe ori aceasta fiind
tranzitorie. Persoanele care au urmat tratament pentru tireotoxicoza sau tiroiditd Hashimoto si au luat
doze mari de iodurd de potasiu, prezinta un risc crescut de disfunctie permanenta a glandei tiroide.
Persoanele care urmeaza tratament cu hormoni tiroidieni, nu prezinta un risc crescut de aparitie a
reactiilor adverse in urma administrarii de iodura de potasiu.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: produse antidot, codul ATC : VO3AB21

In cazul unui accident nuclear, iodul radioactiv poate constitui o parte semnificativa din rad1ap1?&44.—,\,”J s /
emise. Din cauza caracterului sdu volatil, iodul poate fi usor inhalat si absorbit de plamam lodul ~

radioactiv se acumuleaza in glanda tiroida expusa la radiatii inalte extreme, cu un risc crescut de

leziuni la nivel local, cauzate de iradiere. Absorbtia de iod radioactiv in glanda tiroidd poate fi blocata

prin administrarea imediata, pe cale orala, a unei doze mari de iod stabil. 130 mg iodurd de potasiu (=

2 comprimate) asiguri o blocare aproape totald a absorbtiei de iod radioactiv. Riscul de cancer

tiroidian, dupa expunerea la radiatii cu iod radioactiv, este mai mare in cazul tinerilor decét al

persoanelor in vérstd. Fatul incepand cu saptdména a 12-a, nou-ndscutii §i copii reprezinta categoriile

cele mai sensibile, deoarece glanda tiroidd la indivizii tineri este incd in faza de crestere.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Iodul absorbit din intestin este preluat rapid si preferential de catre celulele glandei tiroide.

Distributie
Aceeasi cantitate de iodurd de potasiu administratdi mamei poate fi secretata in laptele sdu in 24 de ore.
lodura de potasiu poate bloca partial transportul iodului radioactiv in lapte.

Eliminare
Clearance-ul renal de ioduri este, de obicei in intervalul de 30 - 50 ml de ser/minut, fiind stréns legat

de filtrarea glomerulara, si este putin afectat incarcarea cu iod. Majoritatea iodului radioactiv care nu a
fost preluat de tiroida dupi o singurd administrare a unei doze orale unice de iodurd de potasiu, se
excretd prin urind in urmatoarele 48 de ore.

5.3 Date preclinice de siguranti

Nu se cunosc.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalina
Bicarbonat de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

0.3 Perioada de valabilitate

18 luni.
In timpul depozitarii poate apirea o intensificare a culorii. Aceastd schimbare de culoare nu va afecta

efectul preventiv.



6.4 Precautii speciale pentru piistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a céte 10 comprimate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fard cerinte speciale.
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