Bu, radyoaktif Tyod agifa ¢ikan isimm kazalarinda ahnmak iizere ditgiiniilmiig dzel bir ilactir. ;
Bu ilag ancak ve ancak doktorun veya yetkili merciilerin kesin talimatindan sonra alinmalidir., : j i

Asagidaki durumlarda bu ilag kullanilmamalidir;

- Tiroid bezinin fazla galigmas: halinde, - . ?

- Iyodiire karg: veya bilesiminde yer alan maddelerden herhangi birisine karg: bilinen bir agir duyarlilik olmas1 durumunda,
- Dermit herpetiformis Duhring, §

- Hipokomplementer Vaskulitis.

Sevgili Kullamcilar! _ ieites, . | =
Luitfen asagidaki kullamm bilgilerini dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii bu talimat, bu ilaci kullanirken nelere dikkat etmeniz gerektigi konusunda
onemli bilgiler icermektedir. Sorularimz igin hiffen doktorunuza veya eczaciniza miiracaat ediniz. ;

Kullanim Bilgileri

Potasyum Iyodiir ,,Lannacher® 65 mg-Tablet
Etk_in madde: Potasyum Iyodiir

Formiilii

Farmakolojik etkin bilesenleri: ) ' )

1 Tablet Potasyum Iyodiir , Lannacher®, 50 mg Iyodiire egdeger 65 mg Potasyum Iyodiir igermektedir,

Diger bilesenleri: o = i ) 4 gl . : ;

Misir nigastasi, laktoz-monohidrat, mikrokristalin selilozlar, Po‘li[bﬁtllmctaknlat-co-(2-d1met11ammoetll)metalmlat-co-metﬂmetakrﬂat]

(1:2:1) (Eudragit E100), Magnezyumstearat (Ph.Eur.) [bitkisel].

Ticari takdim sekli ve ambalaj muhtevas : . _

Potasyum lyodiir ,,Lannacher” 65 mg-Tabletler 20 tabletlik ve 500 x 6 tabletlik ambalajlarda.

Tesir sekli : : L

Atom inerjjsi/nﬁkleer teknik tesislerindeki kazalarda, 6zellikle de atom santrallerinde, gevre sartlarmim uygun olmas halinde ayni zamanda

radyoaktif Iyodiirin agifa ¢ikmasi da miimkiindir. Radyoaktif Iyodiir, gida maddelerinde kullanilan dogal Tyodir ile ayni kimyasal ve

biyelojik 6zelliklere sahiptir ve bu nedenle normal, radyoaktif olmayan Iyodiir gib1 tiroid bezlerinde depolanir. e T Y

Potasyum lyodiir ,Lannacher” 65 mg-Tabletler belirtilen dozajda tiroid bezlerini Iyodiir ile doyururlar. Bu sekilde radyoaktif lyodiiriin

tiroid bezlerine emilmesi engellenmis olur (Iyodiir blokaji). Bu tirden Iyodiir tabletleri Almanya’da mevcut olan Iyodiir eksikligini

dengelenmes; (¢in uygun degildir. i : '

Farmakalojik satici ve imalatg

Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.,_

Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Osterreich

Kullanim alanlan : e Y :

Potasyum Iyodiir ,,Lannacher” 65 mg-Tabletleri atom enerjisi kazalarinda Iyodiir blokaji igin kullamlir, - -

Bir radyoaktif Iyodiir tehlikesinde yetkili makamlar medya yoluyla hem Potasyum Iyodiir tabletlerinin tedariki hem de kullanma siiresi

hakkinda bilgi verirler. '

Kontrendikasyonlar:

Potasyum lyodiir ;, Lannacher 65 m o-Tubletler ne zaman kullaniimamahdir?

- Potasyum lyodiir , Lannacher* 65 mg-Tabletler asagidaki durumlarda kullamimamalidir:

- Tiroid bezinin fazla ¢alismas: halinde, : :

- Iyodiire kargi (bu ¢ok nadir goriilen bir durumdur ve sik stk meydana gelen réntgen kontrast maddelerine karg: alerji ile karistirilmamahidir)
veya bilesiminde yer alan maddelerden herhangi birisine kars: bilinen bir agir duyarlilik olmasi durumunda,

- Dermit herpetiformis Duhring, )

- Hipokomlementer Vaskulitis (kan daman cidarlannda olusan alerjik iltihaplanma),

Hamilelik sirasinda ve emzirme déneminde nelere dilkat etmelisiniz? : ' i :

Hamileler ve emziren kadinlar, gocuklarla ve yetiskin insanlarla ayn1 dozu alirlar. Kullamim siiresi hamilelerde ve emziren kadinlarda 2 giin

ile simirlandirilmahidir (bakimz dozaj talimati). ‘

Ancak hamile kadinlar doktora Iyodiir kullanimlari hakkinda bilgi vermelidirler, bu suretle doktor zaten kendiliginden yeni dogan bebegin

tiroid bezleri takip ve muayenesine 6zellikle dikkat edecektir. . : : : i

45 yasin iizerindeki insanlarda neler gozetibmelidir? i ‘ .

45 yagin lizerindeki insanlarda fyodiir blokaji uygulamas Iki nedenden 6tiirii tavsiye edilmemektedir: :

1. Almanya Iyodiir eksikligi olan iilkeler arasinda bulunmaktadir, ve bu nedenle yasin ilerlemesi ile birlikte daha sik bir sekilde tiroid
bezlerinde metabolizma bozukluklari meydana gelmektedir. Bu tiirden bir fonksiyonel otonomi, bir Tyodiir blokaji uygulamasi neticesinde
yan etkilerin olugmas riskini arttirmaktadir, o ! _ -

2. Yagm ilerlemesi ile birlikte, 15inlama nedeniyle olusacak bir habis tiroid bezi timérii riski ciddi sekilde azalmaktadir,

Kullamimi sirasindaki énlemler ve uyarilar

Hangi énlemler alinmalidir? ; '

Yiiksek miktarlarda Iyodiir verilmesi ile birlikte, nefes borusunda meveut olan bir daralmay: daha da kétii bir hale getirecek olan bir tiroid

bezi biiylimesi meydana gelebilir. ;

Tedavi edilmeyen, kontrolsiiz bir sekilde hormon olusturan bolgelerde (yani sicak bogumlarda), en kétii ihtimalle hayati tehlike

olugturabilecek kalp-dolagim-reaksiyonlarima yol agabilecek olan, tiroid bezi hormonlarinin masif agin tiretimi tehlikesi meveuttur. By

nedenle insanlar bu hastaliklara yakalandiklarinda Potasyum lyodiir tabletleri kullanmamalidirlar.

Tiroid bezinin fazla caligmas: nedeniyle tiroid bezini yavaglatict maddelerle (Thyreostatika) tedavi edilen insanlar, bu tedavilerini devam

ettirmeli ve kisa araliklarla doktor tarafindan muayene edilmelidirler.

- Tiroid bezlerinde habis timor siiphesi bulunmas1 halinde Iyodiir veriminden kagmilmalidir. ‘
Bu kadar biiyiik miktarlarda Iyodirr verilmesi, planlanan bir radyoterapiyl imkansiz hale getirebilir. Ayn1 sekilde tiroid bezi teshis
ve tespitleri de etkilenebilir ve bu durum yanhsliklara yol agabilir. Bu durum ozellikle tiroid bezi sintigramlari ve Iyodiir dolasim
aragtirmalary, ve ayni sekilde TRH-Testi igin de gecerlidir. ‘ ’ ;

Karayolu trafiginde, makinalaria calisirken ve emniyetli durus giivenligi olmadan yapilan ¢alismalarda nelere dikkat etmelisiniz?

Potasyum Iyodiir nedeniyle konsantrasvon veya reaksiyon kabilivetinde bir etkilenme veya azalma beklenilmemelidir.



Tlac etkilesimleri .

Hangi diger ilaclar Potasywm Iyodiir ,, Lannacher " 65 mg-Tabletlerin etkisini etkilerier? : ‘
Tiroid bezleri metabolizmasim etkileyen maddeler (Orn.: 5 mg/dl konsantrelerin iizerinde Perchlorat, Thiocyanat) tiroid bezinin Iyodiir
altmimi yavaglatirlar. : ‘ , !

Hangi diger ilaclarin genel tesirleri Potasyum Iyodiir ,, Lannacher” 65 mg-Tabletlerden etkileniv?

Potasyum lyodiir ,,Lannacher” 65 mg-Tabletleri, tiroid bezlerini yavaslatic: maddelerin (Thyreostatika) etkilerini azaltir.

Liitfen bu bilgilerin kisa siire énce kullaniimig olan ilaglar igin de gegerli olabilecegine dikkat ediniz.

Dozaj, kullanim sekli ve siiresi . : :

Asagidaki bilgiler, sayet doktorunuz size Potasyum Iyodiir ;, Lannacher 65 mg-Tabletleri baska sekilde kullanmanizi énermediyse gecerlidir
Potasyum Iyodiir ,,Lannacher” 65 mg-Tabletleri aksi takdirde tam ve dogru bir etki gosteremeyeceklerinden dolay, litfen kullanma
talimatlarina harfiyen wyunuz! -

Potasyum Iyodiir ,, Lannacher ' 65 mg-Tabletlerini hangi miktarlarda ve hangi siklikta kullanmalisiniz?

Niifus-/Yag grubu Dozaj

Hamileler ve emziren kadimnlar: "2 Tablet (100 mg Iyodiire egdeger)
SLAYE ..t : Vs Tablet | (12,5 mg Iyodiire esdeger)

1 ile 36 ay arasi: %2 Tablet (25 mg lyodiire esdeger)

3 ile 13 yag aras:: 1 Tablet (50 mg Iyodiire egdeger)

13 ile 45 yas arast: 2 Tablet (100 mg Iyodiire egdeger)

45 yagm Uzerindekiler: ' tablet kullanilmasi tavsive edilmemektedir

Esas itibariyle bir kez alinmas: yeterlidir. Istisnai durumlarda yetkili makam veya doktor baska bir tablet kullanim sekli tavsiye edecektir.
Ancak tablet kullanimi yeni dogan bebeklerde daima 1 gin ile, hamilelerde ve emziren kadinlarda ise 2 giin ile sinrlandinlmalidir.
Tabletin bélinmesi _ :

Tableti disa dogru ¢ikitils tarafizla sert bir zeminin iizerine koyun (keskin kenarl kismn yukariya bakacaktir).

Tabletin ikiye bélimmesi: Iki parmagimzla tabletin kenarlarma bastirarak bolin.

Tabletin dorde bolinmesi: Bir parmaginizla tabletin ortasina bastirin, ;

Potasyum Iyodiir “Lannacher” 65 mg-Tabletlerini nasil ve ne zaman kullanmalsimz? ; :

Hentiz 36 ayliktan kiigik olan gocuklar igin gerekli dozaji saglayabilmek igin, tabletler kirma kertikleri yardimyla bélinmelidir, Tab-
letlerin yutulmas: veya biraz siv1 igerisinde eritilerek alinmasi miimkiindiir. Mide miikozasindaki muhtemel tahrigler ilave olarak yeterli
miktarda siv1 alinarak énlenebilir. ;

Litfen bu ilac1 ancak ve ancak yetkili makamlar agik ve net bir sekilde ihtar ettikten sonra kullaniniz. ;

Ilacin koruyucu 6zelligi, Potasyum [yodiir “Lannacher” 65 mg-Tabletlerin radyoaktif Iyodiiriin teneffiis edilmesinden kisa bir stire énce
veya bununla aym zamanda alinmas: halinde en etkin durumdadir. Daha sonra alinmasi muhtemel koruma ozelligini azaltir, Ancak
Potasyum Iyodiir “Lannacher” 65 mg-Tabletlerin ilk kez kullamilmas1 radyoaktif Iyodire maruz kalmmasindan sonraki bir giinden daha
gec olmamalidir, ¢linkil bu kadar ge¢ kullanilmas: yarardan daha ziyade zararlidir. :

Kullamm hatas: ve doz agim ; i

Cok biiyiik miktarlarda Iyodiir almmas: ciltte ve mikozada tahrislere ve mide agrilarina yol agabilir. Genel olarak semptomlar asagida
belirtilen yan etkilerden ibarettir. Agir rahatsizhiklar hissetmeniz durnmunda doktorunuza miiracaat etmelisiniz. i
Yan etkiler : ‘

Potasyum lyodiir ,, Lannacher" 65 mg-Tabletlerinin kullamlmas: durumunda hangi yan etkiler meydana gelebilir?

Ozellikle bog mideyle Potasyum Iyodiir ,Lannacher” 65 mg-Tabletlerinin alinmast durumunda mide miikozasmda- tahrisler meydana
gelebilir, - .

Potasyum Iyodiir ,Lannacher” 65 mg-Tabletlerinin radyoaktif Iyodiiriin yerlesmesini énlemek amactyla kullamlmas halinde, miinferit
durumlarda Iyodiire bagh tiroid bezi fazla ahismasi meydana gelebilir. Tiroid bezinin fazla galismasinin isaretleri nabzin hizl atmasi,
yogun terlemeler, uykusuzluk, titreme, ishal ve istahm artmasina ragmen zay:flama gibi sikayetler olabilir. Bu tiir sikayetlerde doktorunuza
bagvurmanizi tavsiye ederiz. .

Nadir durumlarda fyodiir tabletlerinin ilk kez kullanilmasinda bilinmeyen bir Iyodiir alerjisi gorillebili: Bu siiregte dmegin ciltte
kizarikliklar, gozlerde kaginma ve yanma, nezle, tahrigten kaynaklanan oksiiriik, ishal ve bag agrilan vb. semptomlar gibi alerjik
rahatsizliklar meydana gelebilir. Ozellikle muhtemel bir Dermit herpetiformis Duhring durumunda hayati tehlike olusturabilecek reak-
siyonlar miimkiindiir; ayrica damar iltihaplanmalar: (Omn:: Periarteriitis nodosa) da meydana gelebilir. :
yayet kendinizde bu ambalaj prospektiisiinde belirtilmeyen yan etkiler gériirseniz, liitfen bu durumu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.
Saklama kosullar: ve dayamklihga iligkin bilgiler ve uyarilar . T

Ilagta hafif kahverengiye galan bir renk degisikliginin meydana gelmesi ilacin ne etkisini ne de kullanthirls gini etkilemez.

Cocuklarn erisemeyecegi yerde saklaymiz. - i

Tabletleri orjinal ambalajinda 5 °C ile 25 °C arasinda muhafaza ediniz.

Igerigini 1g1ktan ve rutubetten korumak igin orjinal ambalajinda saklayimniz.

Uyarlama tarihi ‘ L L : "
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