Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Jodid 200 ug

H EXA L® Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Kindern und S&uglingen

Wirkstoff: lod

Informationen fiir Sie.

angewendet werden.

einen Arzt aufsuchen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn Sie enthélt wichtige

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, muss Jodid 200 ug HEXAL® jedoch vorschriftsmaBig

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
¢ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

beachten?

Wie ist Jodid 200 pg HEXAL® einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Jodid 200 pg HEXAL® aufzubewahren?
Weitere Informationen

oarw M

Was ist Jodid 200 pg HEXAL®
und wofiir wird es angewendet?

Jodid 200 pg HEXAL® ist ein Schilddriisenmedi-
kament. Es enthélt als Wirkstoff Kaliumiodid und wird
zur Kropfbehandlung und gleichzeitigen Erganzung
des lodbedarfs angewendet.

Jodid 200 pg HEXAL® wird angewendet

e zur Vorbeugung eines lodmangels (z. B. zur Vor-
beugung eines Kropfes in lodmangelgebieten und
nach Entfernung eines lodmangelkropfes)

¢ zur Behandlung eines Kropfes (diffuse euthyreote
Struma) bei Neugeborenen, Kindern, Jugend-
lichen und jungeren Erwachsenen

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Jodid 200 ug HEXAL®
beachten?

Jodid 200 pg HEXAL® darf nicht einge-
nommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Kaliumiodid oder einen der sonstigen Bestandteile
von Jodid 200 pg HEXAL® sind

* bei manifester Schilddriisentiberfunktion

e bei latenter Schilddriisentberfunktion in einer Do-
sierung Uber 150 pg lod/Tag

e bei einer gutartigen, hormonbildenden Geschwulst
oder unkontrolliert hormonbildenden Bezirken der
Schilddriise in einer Dosierung von 300—1000 pg/
Tag (auBer bei praoperativer Behandlung)

e bei einer hypokomplementamischen Vaskulitis
(Entziindung der GeféaBe)

¢ bei Dermatitis herpetiformis Duhring

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Jodid 200 pg HEXAL® ist erforderlich

Vor der geplanten Einnahme von Jodid 200 pg
HEXAL® soll geprift werden, ob eine Schilddriisen-
Uberfunktion oder ein Knotenkropf vorliegt bzw.
bekannt ist. Bei bestehendem Knotenkropf kénnte
mit der Tabletteneinnahme eine Schilddriisentiber-
funktion herbeigefiihrt werden.

Bei alteren Patienten mit lange bestehendem Kropf
kann es in Einzelféllen zu einer iodbedingten Schild-
drisenuberfunktion kommen (siehe auch Abschnitt
4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?).

Wird bei Ihnen eine iodvermittelte Uberempfindlich-
keitsreaktion vermutet, ist ein differenziertes Heran-
gehen erforderlich. Uberempfindlichkeitsreaktionen
auf iodhaltige Rontgenkontrastmittel oder allergische
Reaktionen auf iodhaltige Nahrungsmittel werden in
der Regel nicht durch den lodanteil ausgelost. Ist
dagegen bei Ihnen die seltene Reaktion auf ein iod-
haltiges Medikament bekannt, wie z. B. eine hypo-
komplementamische Vaskulitis (Entziindung der
GefaBe) oder eine Dermatitis herpetiformis Duhring
(chronische Hautentziindung), diirfen Sie nicht mit
iodhaltigen Medikamenten behandelt werden, da
héhere loddosen eine Verschlimmerung der Grund-
erkrankung auslésen.

Bei Einnahme von Jodid 200 pg HEXAL® mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

lodmangel erhoht, lodiiberschuss vermindert das
Ansprechen auf eine medikamentdse Therapie der

Was ist Jodid 200 pg HEXAL® und woflr wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Jodid 200 pg HEXAL®

Schilddriisentberfunktion. Daher sollte jede ver-
meidbare lodgabe vor und wéhrend der Behandlung
der Schilddriisenuberfunktion unterbleiben.

Substanzen, die Uber den gleichen Mechanismus
wie lodid in die Schilddriise eingeschleust werden
(wie z. B. Perchlorat), aber auch Substanzen, die
selbst nicht transportiert werden (wie Thiocyanat
bei Konzentrationen tiber 5 mg/dl), hemmen die lod-
aufnahme der Schilddrise.

lodaufnahme und lodumsatz der Schilddrise
werden durch kérpereigenes und von auBBen zu-
geflihrtes TSH (die Schilddriise stimulierendes
Hormon) stimuliert.

Gleichzeitige Behandlung mit hohen loddosen,
die die Hormonbildung der Schilddriise hemmen,
und Lithiumsalzen (Arzneimittel vorwiegend zur Be-
handlung psychiatrischer Erkrankungen) kann die
Entstehung eines Kropfes und einer Schilddriisen-
unterfunktion beginstigen.

Hoéhere Dosen Kaliumiodid in Verbindung mit
kaliumsparenden, harntreibenden Mitteln kénnen
zu einem erhdhten Kaliumspiegel fihren.

Bei Einnahme von Jodid 200 pg HEXAL®
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
trénken

Siehe Abschnitt 3 unter ,Art der Anwendung®.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Einnahme von lod und iodhaltigen Préparaten
sollte nur unter Nutzen-Risiko-Abwégung auf aus-
drlckliche Verordnung des Arztes erfolgen.

Schwangerschaft

Sowohl ein lodmangel als auch eine lodiber-
dosierung kénnen in der Schwangerschaft zu einer
Schédigung des ungeborenen Kindes flihren.

In der Schwangerschaft besteht ein erhéhter lod-
bedarf, so dass eine ausreichende lodzufuhr be-
sonders wichtig ist. Bei einer Anwendung von lod-
praparaten mit Dosierungen bis zu 200 g téglich
sind bisher keine Risiken bekannt geworden. Da lod
die Plazenta durchquert und das ungeborene Kind
erreicht, sollten héhere Dosierungen nur bei einem
klinisch nachgewiesenen lodmangel eingenommen
werden, um eine Unterfunktion der Schilddriise und
eine Kropfbildung beim ungeborenen Kind zu ver-
meiden.

Stillzeit

In der Stillzeit besteht ein erhéhter lodbedarf, so
dass eine ausreichende lodzufuhr besonders wich-
tig ist. Bei einer Anwendung von lodpraparaten mit
Dosierungen bis zu 200 pg taglich sind bisher keine
Risiken bekannt geworden. lod wird in die Mutter-
milch ausgeschieden und dort angereichert.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Jodid 200 ug
HEXAL® die Verkehrstiichtigkeit, das Bedienen von
Maschinen oder das Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintréchtigt.

Wie ist Jodid 200 ug HEXAL®
einzunehmen?

Nehmen Sie Jodid 200 pg HEXAL® immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die tibliche Dosis

Kropfvorbeugung bei lodmangel

Séauglinge und Kinder

*~1 Tablette Jodid 200 pg HEXAL® (entsprechend
50—-100 pg lod) 1-mal taglich.

* Fur die 50-pg-Dosierung stehen Jodid 100 pg
HEXAL® Tabletten mit geringerem Wirkstoffgehalt
zur Verflgung.

Jugendliche und Erwachsene
Y2—1 Tablette Jodid 200 pg HEXAL® (entsprechend
100—-200 pg lod) 1-mal taglich.

Schwangerschaft und Stillzeit
1 Tablette Jodid 200 pg HEXAL® (entsprechend
200 pg lod) 1-mal téaglich.

Vorbeugung erneuten Kropfwachstums nach
Abschluss einer medikamentésen Behandlung
oder nach Operation des lodmangelkropfes
Y2—1 Tablette Jodid 200 pg HEXAL® (entsprechend
100—-200 pg lod) 1-mal taglich.

Behandlung des lodmangelkropfes
Neugeborene, Kinder und Jugendliche

2—1 Tablette Jodid 200 pg HEXAL® (entsprechend
100-200 pg lod) 1-mal taglich.

Jingere Erwachsene
1%2—2V%2 Tabletten Jodid 200 pg HEXAL® (entspre-
chend 300—-500 pg lod) taglich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Jodid 200 pg HEXAL® nach einer
Mabhlzeit mit ausreichend Flissigkeit (z. B. einem
Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Die vorbeugende Gabe von Jodid 200 pg HEXAL®
muss im Allgemeinen Uber Jahre, nicht selten
lebenslang, erfolgen.

Zur Behandlung des Kropfes bei Neugeborenen
sind meist 2—4 Wochen ausreichend; bei Kin-
dern, Jugendlichen und Erwachsenen sind meist
6—12 Monate oder mehr erforderlich.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Jodid 200 pg HEXAL® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Jodid 200 pg
HEXAL® eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt, er
wird Uber eventuell erforderliche MaBnahmen ent-
scheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Jodid 200 ug
HEXAL® vergessen haben

Wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, son-
dern am néchsten Tag die gewohnte verordnete
Menge ein.

Wenn Sie die Einnahme von Jodid 200 pg
HEXAL® abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Jodid 200 pg HEXAL®
unterbrechen oder vorzeitig beenden, z. B. auf-
grund einer Nebenwirkung, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Jodid 200 pg HEXAL®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei vorbeugender Anwendung von lodid in jeder
Altersstufe sowie bei therapeutischer Anwendung
bei Neugeborenen, Kindern und Jugendlichen ist
mit Nebenwirkungen nicht zu rechnen. Es kann
allerdings nicht véllig ausgeschlossen werden,
dass beim Vorliegen gréBerer unkontrolliert hor-
monbildender Bezirke in der Schilddriise und tag-
lichen lodgaben von mehr als 150 pg eine Schild-
drisenuberfunktion manifest werden kann.

Bei der Anwendung von Jodid 200 pg HEXAL® zur
Therapie eines Kropfes beim Erwachsenen (Dosie-
rung von Uber 300 bis héchstens 1000 pg lod/ Tag)
kann es in Einzelfallen zu einer iodbedingten Schild-
driiseniiberfunktion kommen. Voraussetzung dazu
sind in den meisten Fallen unkontrolliert hormonbil-
dende Bezirke in der Schilddriise. Gefahrdet sind vor
allem &ltere Patienten mit lange bestehendem Kropf.

Bei lodUberempfindlichkeit kann die Einnahme von
Jodid 200 pg HEXAL® zu Fieber, Hautausschlag,
Jucken und Brennen der Augen, Reizhusten, Durch-
fall oder Kopfschmerzen fiihren. In diesen Fallen ist,
nach Rucksprache mit dem Arzt, die Tablettenein-
nahme zu beenden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist Jodid 200 pg HEXAL®
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schutzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Jodid 200 pg HEXAL® enthalt
Der Wirkstoff ist: lod.

1 Tablette enthalt enthalt 261,6 Mikrogramm (ug)
Kaliumiodid (entsprechend 200 pg lod).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mi-
krokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Maisstérke, Mannitol (Ph.Eur.)

Wie Jodid 200 ug HEXAL® aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe, runde, gewolbte Tablette mit einseitiger
Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Packungen mit 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten
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Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im August 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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