Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Jodid dura 100 ug, Tabletten

Wirkstoff: Kaliumiodid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung |hres Arztes oder Apothekers sein.

aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Jodid dura einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Jodid dura aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Jodid dura und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Jodid dura beachten?

1. Was ist Jodid dura und wofiir wird es
angewendet?

Jodid dura ist ein Schilddrisenmittel.

Jodid dura wird angewendet zur

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

- Behandlung eines Kropfes (diffuse euthyreote Struma)
bei Neugeborenen, Kindern, Jugendlichen und jiingeren
Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Jodid dura beachten?

Jodid dura darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Kaliumjodid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

- bei manifester Schilddrisentberfunktion

- beilatenter Schilddriisentberfunktion in einer Dosierung
Uber 150 ug lodid/Tag

- bei gutartiger, hormonbildender Geschwulst oder un-
kontrolliert hormonbildenden Bezirken der Schilddrise in
einer Dosierung von 300-1000 pg lodid/Tag (auler bei
praoperativer Behandlung).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Jodid dura einnehmen.

Einnahme von Jodid dura zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

lodmangel erhéht, lodiberschuss vermindert das
Ansprechen auf eine medikamentdse Therapie der
Schilddriisentberfunktion. Daher sollte jede vermeidbare
lodgabe vor und wéhrend der Behandlung der Schild-
drisenuberfunktion 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
Uber 5mg/dl), hemmen die lodaufnahme der Schilddrise.
lodaufnahme und lodumsatz der Schilddriise werden
durch kérpereigenes und von auf’en zugefiihrtes TSH
(die Schilddruse stimulierendes Hormon) stimuliert.
Gleichzeitige Behandlung mit hohen lodiddosen, die die
Hormonbildung der Schilddrise hemmen, und Lithium-
salzen (Arzneimittel vorwiegend zur Behandlung
psychiatrischer Erkrankungen) kann die Entstehung
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eines Kropfes und einer Schilddriisenunterfunktion
begunstigen.

Hohere Dosen Kaliumiodid in Verbindung mit kaliumspa-
renden, harntreibenden Mitteln kdnnen zu einem erhoh-
ten Kaliumspiegel fuhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
In Schwangerschaft und Stillzeit besteht ein erhéhter
lodbedarf, so dass eine ausreichende lodzufuhr beson-
ders wichtig ist. Die Einnahme von lod und iodhaltigen
Praparaten sollte jedoch nur unter Nutzen-Risiko-Abwéa-
gung auf ausdrickliche Verordnung des Arztes erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Jodid dura die
Fahigkeit zur Teilnahme am Stralenverkehr oder zu
Arbeiten mit Maschinen und Arbeiten ohne sicheren Halt
einschrankt.

Jodid dura enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Jodid dura daher erst nach Rickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Jodid dura einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

1. Kropfvorbeugung bei lodmangel

Sauglinge und Kinder

2-1 Tablette Jodid dura 100 ug (entsprechend 50-100 pg
lodid) 1-mal taglich.

Jugendliche und Erwachsene

1-2 Tabletten Jodid dura 100 ug (entsprechend 100-200
pg lodid) 1-mal taglich.

Schwangerschaft und Stillzeit

2 Tabletten Jodid dura 100 ug (entsprechend 200 pg lodid)
1-mal taglich.

2. Vorbeugung erneuten Kropfwachstums nach Operation
oder medikamentdser Behandlung eines
lodmangelkropfes

1-2 Tabletten Jodid dura 100 ug (entsprechend 100-200
pg lodid) 1-mal taglich.

3. Behandlung des lodmangelkropfes

Neugeborene, Kinder und Jugendliche

1-2 Tabletten Jodid dura 100 pg (entsprechend 100-200
Mg lodid) 1-mal taglich.

Jiingere Erwachsene

Es werden 3-5 Tabletten Jodid dura 100 ug (entsprechend
300-500 g lodid) taglich empfohlen.

]

Art der Anwendung
Nehmen Sie Jodid dura nach einer Mahlzeit mit ausrei-
chend Flussigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Die vorbeugende Gabe von Jodid dura muss im Allge-
meinen lber Jahre, nicht selten lebenslang, erfolgen.
Zur Behandlung des Kropfes bei Neugeborenen sind
meist 2-4 Wochen ausreichend, bei Kindern, Jugend-
lichen und Erwachsenen meist 6-12 Monate oder mehr
erforderlich.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Jodid dura einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt, er wird
Uber evtl. erforderliche MaRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Jodid dura vergessen
haben

Wenn Sie zu wenig Jodid dura eingenommen oder die
Einnahme vergessen haben, nehmen Sie am n&chsten
Tag die gewohnte verordnete Menge ein.

Wenn Sie die Einnahme von Jodid dura abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Jodid dura unterbrechen
oder vorzeitig beenden, z.B. aufgrund einer Nebenwir-
kung, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei vorbeugender Anwendung von lodid in jeder Alters-
stufe sowie bei therapeutischer Anwendung bei Neuge-
borenen, Kindern und Jugendlichen ist mit Nebenwirkun-
gen nicht zu rechnen. Es kann allerdings nicht véllig
ausgeschlossen werden, dass beim Vorliegen gréRerer
unkontrolliert hormonbildender Bezirke in der Schilddriise
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und taglichen lodidgaben von mehr als 150 ug eine
Schilddriseniberfunktion manifest werden kann.

Bei Verwendung zur Therapie eines Kropfes beim
Erwachsenen (Dosierung von tber 300 bis héchstens
1000 pg lodid) kann es in Einzelféllen zu einer iodbe-
dingten Schilddrisentberfunktion kommen. Vorausset-
zung dazu sind in den meisten Fallen unkontrolliert
hormonbildende Bezirke in der Schilddriise. Gefahrdet
sind vor allem &ltere Patienten mit lange bestehendem
Kropf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Jodid dura aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blister
und dem Umkarton nach ,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tGiber das Abwasser (z.
B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit

zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Jodid dura 100 pg enthalt

Der Wirkstoff ist Kaliumiodid.

Jede Tablette enthalt 131 pug Kaliumiodid, entsprechend
100 pg lodid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke; Lactose-Monohydrat; Kartoffelstarke; hoch-
disperses Siliciumdioxid; Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Jodid dura 100 ug aussieht und Inhalt der
Packung

Weile bis schwach gelbliche, runde, bikonvexe Tabletten
mit einseitiger, geschwungener Bruchkerbe.

Jodid dura 100 pg st in Originalpackungen mit 50 und 100
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Mylan Germany GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb

Mylan Healthcare GmbH
Litticher Stralle 5
53842 Troisdorf

Hersteller:

Mylan Germany GmbH
Litticher Stralle 5
53842 Troisdorf

McDermott Laboratories Limited

T/A Gerard Laboratories

T/A Mylan Dublin

Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate
Baldoyle

Dublin 13

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
November 2019.
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