VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Jodix 130 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd kaliumjodidia 130 mg

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Tabletti

Melkein valkoinen, vérittomid kiteitd sisdltiva pyored, litted, ristikkdisuurteellinen tabletti, halkaisija
7 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Radioaktiivisen jodin kilpirauhasvaikutuksen ehkéisy laskeumatilanteessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Otetaan vain viranomaisen kehotuksesta. Ladke otetaan heti altistuksen (laskeuman) sattuessa tai
hieman ennen altistumista (paastopilven saapumista). Jos kaliumjodidin anto viivistyy 3—4 tuntia,
suojavaikutus on endd noin 50 % (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Enintddn 40-vuotiaat aikuiset ja raskaana olevat naiset: 1 tabletti kerta-annoksena.

Pediatriset potilaat

3—11-vuotiaat lapset: /- tablettia kerta-annoksena.
12—-18-vuotiaat lapset: 1 tabletti kerta-annoksena.

Tabletti voidaan pureskella, murskata tainielld kokonaisena. Tabletit suositetaan otettavaksi runsaan
nestemédran kera.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
Joskus sairastettu kilpirauhastulehdus tai kilpirauhasen toimintahirio
Dermatitis herpetiformis (ihokeliakia)

Vaskuliitit, joihin littyy pienentyneitd komplementtipitoisuuksia.

Viranomaiset voivat antaa vasta-aiheista poikkeavia ohjeita.



4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Jodix-tabletteja otetaan vain viranomaisen kehotuksesta (ks. kohta 4.2).

Parhaan mahdollisen tehon saamiseksi jodiannos on otettava mahdollisimman pian laskeuman
saapuessa. Tdmén vuoksi tabletteja pitdisi aina olla saatavilla kotona, tydpaikoilla ja
véestonsuojatiloissa. Jodix-annosta ei pidd itsendisesti toistaa. Jos pddstd uusiutuu tai jatkuu niin
pitkddn, ettd uusi annos on aiheellinen, viranomaiset tiedottavat asiasta radion vélityksell4.

Y1 40-vuotiailla aikuisilla riski sdteilyn aiheuttamaan kilpirauhassyopdén on todennédkoisesti hyvin
alhainen. Riski jodin aiheuttamiin haittavaikutuksiin lisddntyy idn my6ta, silli myos
kilpirauhassairauksien méarad vaestdssa lisddntyy idn my6td. Jodiprofylaksia on indikoitu silloin, jos

hengityksen mukana kulkeutuva séteilyannos on niin suuri, ettd se uhkaa kilpirauhasen toimintaa.

Yksi Jodix-tabletti sisdltdd 30,6 mg kaliumia. Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoimintaa tai
ruokavalion kaliumrajoitus, on otettava timi huomioon.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Jodidin kilpirauhaseen kohdistuvat vaikutukset voivat muuttua litiumin ja amiodaronin vaikutuksesta.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Jodidi Epdisee istukan ja erittyy ihmisen rintamaitoon. Pitkdkestoinen sikibaikainen altistus voi johtaa
vastasyntyneen struumaan tai kilpirauhasen toimintahéiridihin. Imevéiseen kohdistuvat
haittavaikutukset ovat epdtodenndkdisid. Radiojodilta suojautumiseksi otetusta kerta-annoksesta ei
tiedet olevan sikidlle eikd imevéiselle merkittdvda haittaa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Jodix-tableteilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Radiojodilta suojautumiseksi otetusta kerta-annoksesta eiyleensi aiheudu mainittavia
haittavaikutuksia. Haittavaikutuksia ilmenee l&hinnd toistuvassa annostelussa, kilpirauhastauteja

sairastavilla ja jodiyliherkilla.

Umpieritys

Struuma ja erityisesti vastasyntyneilld hypotyreoosi ovat mahdollisia. Hypertyreoosi on harvinainen
mutta varsinkin hypertyreootikoilla ja niukasti jodia saaneilla mahdollinen.

Ruoansulatuse limist6

Mahanérsytysté, vatsakipuja, pahoinvointia, metallin makua, lisdéntynyttd syljeneritystd ja parotiittia
voi harvoin ilmaantua.

Tho ja ithonalainen kudos

Thottumia ja limakalvonturvotusta voi ilmaantua harvoin.

Immuunijirjestelmi

Allergiset ja yliherkkyysreaktiot ovat mahdollisia, oireina voivat olla urtikaria, turvotukset,
angioddeema, ihoverenvuodot, kuume, nivelkivut, bronkuskonstriktio, imusolmukkeiden turpoaminen,
vaskuliitit ja eosinofilia.



Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Kaliumjodidin akuutti yliannostus on harvoin vaarallinen. Klinisesti on kéytetty jopa 9 gin
vuorokausiannosta, kun Jodix-pakkauksessa on korkeintaan 13 g kaliumjodidia. Oireina voi olla
lahinnd yllda mainittujen haittavaikutusten voimistuminen. Jodidi on dialysoitavissa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Myrkytysten hoitoon kiytettdvit lidkeaineet, ATC-koodi: VO3AB21.

Ydinrdjahdykseen tai ydinonnettomuuteen lLittyvastd radioaktiivisesta laskeumasta huomattava osa on
radioaktiivista jodi-131:td. Helposti haihtuvana se kulkeutuu hengitysilman mukana keuhkoihin ja
varastoituu kilpirauhaseen, jolloin kilpirauhanen saa suuren séteilyannoksen. Tdmaé voi aiheuttaa
kilpirauhasen vajaatoimintaa tai myohéisvaikutuksena kilpirauhasen kasvaimia. Hengitysteitse
altistuminen kestda padstopilven saavuttua muutaman tunnin. Kaliumjodidi suojaa kilpirauhasta
saturoimalla sen ei-radioaktiivisella jodilla. Kaliumjodidin 130 mgn kerta-annos estdd 90-99 %
radioaktiivisen jodin kilpirauhaseen kertymisesti, kun se otetaan heti altistuksen (laskeuman) sattuessa
tai hieman ennen altistumista (paistopilven saapumista). Jos kaliumjodidin anto viivdstyy 3—4 tuntia,
suojavaikutus on endd noin 50 %. Kerta-annoksen suojavaikutus kestdd 1-2 vrk.

5.2 Farmakokinetiikka

Jodidi imeytyy ohutsuolesta nopeasti ja lahes tdydellisesti. Silld eiole alkureitin aineenvaihduntaa.
Jodidi kertyy kilpirauhaseen, sylkirauhasiin, mahan limakalvoon, aivokammion suonipunokseen,
istukkaan ja maitorauhasiin. 100 mgn jodidiannoksesta noin 20 % kulkeutuu kilpirauhaseen. Jodidin
jakaantumistilavuus on 0,3 I'kg, eikd se sitoudu plasman proteiineihin. 90 % suun kautta otetusta
kaliumjodidista erittyy virtsaan. Noin 10 % suun kautta otetusta kaliumjodidista erittyy hien mukana,
ulosteisiin ja rintamaitoon. Jodidin munuaispuhdistuma on 30—40 ml/min.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kaliumjodidi on akuutisti varsin myrkyton: sen LDs, annettuna suun kautta rotalle on 315 mg/kg.
Kaliumjodidi ei mydskddn ole mutageeninen, teratogeeninen eikéd karsinogeeninen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Selluloosa, mikrokiteinen
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton


http://www.fimea.fi/

Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
HD-polyeteenimuovitdlkki ja kierrekorkki.

10 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitti ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kéyttaméton lidkevalmiste taijite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11580

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaérd: 17. lokakuuta 1994
Vimeisimmadn uudistamisen padiviméara: 17. syyskuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

3.11.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Jodix 130 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 130 mg kalumjodid.

For fullstandig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Néstan vit, rund, platt tablett som innehéller farglosa kristaller och har en krysskéra, diameter 7 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Forebyggande av skoldkorteleffekter av radioaktiv jod vid nedfall.
4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Tas endast pd uppmaning av myndigheterna. Lakemedlet tas omedelbart d& exponering (nedfall) sker
eller kort innan exponeringen (ankomsten av utslippsmolnet). Om administreringen av kaliumjodid
fordrojs med 3—4 timmar dr skyddseffekten endast ca 50 % (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Vuxna upp till 40 ar och gravida kvinnor: 1 tablett som engéngsdos.
Pediatrisk population

Barn frdn 3 till 11 ar: ' tablett som engéngsdos.
Barn frén 12 till 18 ar: 1 tablett som engéngsdos.

Tabletten kan tuggas, krossas eller svéljas hel. Det rekommenderas att tabletterna tas med en riklig
méngd vétska.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
Skoldkortelinflammation eller funktionsstorning av skoldkorteln som man tidigare lidit av
Dermatitis herpetiformis (hudceliaki)

Vaskuliter som ar forknippade med minskade komplementkoncentrationer.

Myndigheterna kan ge instruktioner som avviker fran kontraindikationerna.



4.4 Varningar och forsiktighet
Jodix-tabletter tas endast pd uppmaning av myndigheterna (se avsnitt 4.2).

For att fa den béasta majliga effekten ska joddosen tas sd snabbt som mojligt nér nedfallet ankommer.
Pa grund av detta bor tabletter alltid finnas tillgdngliga hemma, pa arbetsplatser och i skyddsrum.
Jodix-dosen ska inte upprepas sjdlvstindigt. Omutslippet fornyas eller fortsétter sa Iinge att det finns
skél for en ny dos, informerar myndigheterna om detta via radion.

Hos 6ver 40-ariga vuxna dr risken for skoldkortelcancer orsakad av stralning troligtvis mycket liten.
Risken for biverkningar orsakade av jod okar med aldern, eftersom dven antalet skoldkortelsjukdomar
hos befolkningen okar med aldern. Jodprofylax ar indicerat da stralningsdosen som kommer med
inandningen dr sa stor att den hotar skoldkortelfunktionen.

En Jodix-tablett innehéller 30,6 mg kalium. Detta bor beaktas av patienter med reducerad njurfunktion
eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Effekterna av jodid som riktar sig mot skoldkorteln kan fordndras av effekten av litium och
amiodaron.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Jodid passerar genom placentan och utséndras i manniskans brostmjolk. En langvarig exponering
under fostertiden kan leda till struma eller funktionsstérningar i skoldkérteln hos den nyfodda.
Biverkningar riktade mot ett spadbarn dr osannolika. En engéngsdos som tas for att skydda sig fran
radiojod har ingen kidnd skadlig effekt pa fostret eller spéddbarnet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Jodix-tabletterna har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar
Av en engingsdos som tas for att skydda sig fran radiojod orsakas vanligtvis inga nimnbara
biverkningar. Biverkningar forekommer framst vid upprepad dosering, hos patienter med

skoldkortelsjukdomar och hos jodoverkdnsliga.

Endokrina systemet

Struma och hypotyreos sarskilt hos nyfodda dr mdjliga. Hypertyreos dr sdllsynt, men mojlig sarskilt
hos patienter med hypertyreos och sana som fatt knappa mangder jod.

Magtarmkanalen

Magirritation, magsmarta, illamiende, metallsmak i munnen, 6kad salivutséndring och parotit kan
forekomma i séllsynta fall.

Hud och subkutan vdvnad

Utslag och slemhinnesvulinad kan férekomma i séllsynta fall.



Immunsystemet

Allergiska reaktioner och Gverkdnslighetsreaktioner dr méjliga. Symptom som urtikaria, svulinad,
angioddem, hudblodningar, feber, ledvirk, bronkkonstriktion, svullnad i lymfkortlar, vaskuliter och
eosinofili kan upptrada.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

En akut 6verdos av kaliumjodid &r séllan farlig. Kliniskt har en dygnsdos pa t.o.m. 9 g anvénts, nér det
i en Jodix-forpackning hogst finns 13 g kaliumjodid. Symptomen som kan férekomma dr framst
forstarkning av de ovan nimnda biverkningarna. Jodid &r dialyserbart.

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

En stor del av radioaktivt nedfall efter en kdrnexplosion eller kdrnkraftsolycka dr radioaktivt jod-131.
Eftersom det avdunstar litt transporteras det med mandningsluften till lungorna och lagras i
skoldkorteln, varvid skoldkorteln far en stor strdlningsdos. Detta kan orsaka hypotyreos eller tumorer i
skoldkorteln som foljdtillstind. Exponering via luftvigarna racker i ndgra timmar efter att
utslippsmolnet ankommit. Kaliumjodid skyddar skoldkorteln genom att saturera den med icke-
radioaktivt jod. En engangsdos pa 130 mg av kaliumjodid forhindrar 90-99 % av ansamlingen av
radioaktivt jod iskoldkorteln nér det direkt intas vid exponering (nedfall) eller en aning innan
exponering (ankomsten av utslippsmolnet). Om administreringen av kaliumjodid fordrojs med 3—

4 timmar ar skyddseffekten endast ca 50 %. Skyddseffekten av en engangsdos varari 1-2 dygn.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Jodid absorberas snabbt och ndstan fullstindigt fran tunntarmen och det saknar
forstapassagemetabolism. Jodid ansamlas i skoldkorteln, spottkdrtlarna, magens slemhinna,
hjirnventrikelns karhnét, placentan och mjélkkortlarna. Av enjodiddos pé 100 mg transporteras ca
20 % till skdldkérteln. Distributionsvolymen avjodid dr 0,3 kg och det binder sig nte till plasmans
proteiner. 90 % av en oral kaliumjodiddos utsondras i1 urinen. Ca 10 % av en oral kaliumjodiddos
utséndras med svetten, avforingen och brostmjolken. Njurclearance av jodid dr 30—-40 ml/min.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Kaliumjodid ar ritt ogiftigt akut, och dess LDs, oralt till enratta dr 315 mg/kg. Kalumjodid ar heller
varken mutagen, teratogen eller karcinogen.


http://www.fimea.fi/

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Cellulosa, mikrokristallin

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HD-polyetenplastburk och skruvlock.

10 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo
Finland
8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11580

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 17 oktober 1994
Datum for den senaste fornyelsen: 17 september 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

3.11.2023



