Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Jodinat® 200 pg Tabletten

Wirkstoff: Kaliumiodid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, muss Jodinat® 200 pg Tabletten jedoch vorschriftsmaBig
angewendet werden.

¢ 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.

e Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

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

informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

CUAWN =

. Weitere Informationen

-

. Was sind Jodinat® 200 pg Tabletten
und wofiir werden sie angewendet?
Jodinat® 200 pg Tabletten ist ein Schilddri-

senmittel.

Jodinat® 200 pg Tabletten werden ange-

wendet zur

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

- Behandlung eines Kropfes (diffuse eu-
thyreote Struma) bei Neugeborenen,
Kindern, Jugendlichen und jingeren Er-
wachsenen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Jodinat® 200 pg Tabletten beachten?

Jodinat® 200 pg Tabletten diirfen nicht

eingenommen werden

- wenn sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Kaliumiodid oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Jodinat® 200 g
Tabletten sind

- wenn Sie an einer manifesten Schilddri-
sentiberfunktion leiden

- wenn Sie an einer latenten Schilddriisen-
Uberfunktion leiden, in einer Dosierung
Uber 150 pg lod/Tag

- wenn Sie an einem gutartigen, hormon-
bildenden Geschwulst oder unkont-
rolliert hormonbildenden Bezirken der
Schilddrise leiden, in einer Dosierung
von 300-1000 pg lod/ Tag (auBer bei pra-
operativer Behandlung).

Bei Einnahme von Jodinat® 200 pg Tab-
letten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

lodmangel erhéht, lodiberschuss vermin-
dertdas Ansprechen auf eine medikamento-
se Therapie der Schilddrisenuberfunktion.
Daher sollte jede vermeidbare lodgabe
vor und wahrend der Behandlung der
Schilddrisentiberfunktion unterbleiben.
Substanzen, die Giber den gleichen Mecha-
nismus wie lodid in die Schilddriise einge-

. Was sind Jodinat® 200 pg Tabletten und wofir werden sie angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Jodinat® 200 pg Tabletten beachten?
. Wie sind Jodinat® 200 pg Tabletten einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind Jodinat® 200 pg Tabletten aufzubewahren?

schleust werden (wie z. B. Perchlorat), aber
auch Substanzen, die selbst nicht transpor-
tiert werden (wie Thiocyanat bei Konzent-
rationen Uber 5 mg/dl), hemmen die lod-
aufnahme der Schilddrise.

lodaufnahme und lodumsatz der Schilddru-
se werden durch kdrpereigenes und von
auBen zugefihrtes TSH (die Schilddriise
stimulierendes Hormon) stimuliert.
Gleichzeitige Behandlung mit hohen lod-
dosen, die die Hormonbildung der Schild-
drise hemmen, und Lithiumsalzen (Arznei-
mittel vorwiegend zur Behandlung psychia-
trischer Erkrankungen) kann die Entstehung
eines Kropfes und einer Schilddrisenunter-
funktion begiinstigen.

Hohere Dosen Kaliumiodid in Verbindung
mit kaliumsparenden, harntreibenden Mit-
teln kénnen zu einem erhdhten Kaliumspie-
gel fuhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

In Schwangerschaft und Stillzeit besteht
ein erhohter lodbedarf, so dass eine ausrei-
chende lodzufuhr besonders wichtig ist.
Die Einnahme von lod und lod-haltigen
Praparaten sollte jedoch nur unter Nutzen-
Risiko-Abwéagung auf ausdrickliche Ver-
ordnung des Arztes erfolgen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass
Jodinat® 200 ug Tabletten die Fahigkeit
zur Teilnahme am StraBenverkehr oder zu
Arbeiten mit Maschinen und Arbeiten ohne
sicheren Halt einschrankt.

3. Wie sind Jodinat® 200 pg Tabletten
einzunehmen?

Nehmen Sie Jodinat® 200 ug Tabletten im-

mer genau nach der Anweisung in dieser

Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei

lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Ubliche Dosis

Kropfvorbeugung bei lodmangel

Séuglinge und Kinder
50-100 pg lod 1-mal taglich. Fir 50 pg ste-




hen Tabletten mit geringerem Wirkstoff-
gehalt zur Verfligung (Jodinat® 100 pg
Tabletten). 100 pg entsprechen %2 Tablette
Jodinat® 200 pg Tabletten.

Jugendliche und Erwachsene
Y2-1 Tablette Jodinat® 200 pg Tabletten (ent-
sprechend 100-200 pg lod) 1-mal taglich.

Schwangerschaft und Stillzeit
1 Tablette Jodinat® 200 pg Tabletten (ent-
sprechend 200 pg lod) 1-mal taglich.

Vorbeugung erneuten Kropfwachstums
nach Abschluss einer medikamentdsen
Behandlung oder nach Operation des lod-
mangelkropfes

-1 Tablette Jodinat® 200 pg Tabletten
I(er;\tsprechend 100-200 pg lod) 1-mal tag-
ich.

Behandlung des lodmangelkropfes
Neugeborene, Kinder und Jugendliche
Y>-1 Tablette Jodinat® 200 pg Tabletten
f'er;\tsprechend 100-200 pg lod) 1-mal tég-
ich.

Jiingere Erwachsene

12-2¥> Tabletten Jodinat® 200 ug Tablet-
ten (entsprechend 300-500 pg lod) taglich.
Nehmen Sie Jodinat® 200 pg Tablet-
ten nach einer Mahlzeit mit ausreichend
Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Die vorbeugende Gabe von Jodinat®
200 pg Tabletten muss im Allgemeinen
Uber Jahre, nicht selten lebenslang, erfol-
gen.

Zur Behandlung des Kropfes bei Neugebo-
renen sind meist 2-4 Wochen ausreichend,
bei Kindern, Jugendlichen und Erwachse-
nen meist 6-12 Monate oder mehr erfor-
derlich.

Uber die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Jodinat® 200 pg Tabletten
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Jodi-
nat® 200 pg Tabletten eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Jodinat®
200 pg Tabletten vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Jodinat® 200 g
Tabletten eingenommen oder die Ein-
nahme vergessen haben, nehmen Sie nicht
die doppelte Dosis ein. Nehmen Sie am
néchsten Tag die gewohnte verordnete
Menge ein.

Wenn Sie die Einnahme von Jodinat®
200 pg Tabletten abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Jodinat® 200 ug
Tabletten unterbrechen oder vorzeitig be-
enden, z. B. aufgrund einer Nebenwirkung,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Bei vorbeugender Anwendung von lodid in

jeder Altersstufe sowie bei therapeutischer

Anwendung bei Neugeborenen, Kindern
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und Jugendlichen ist mit Nebenwirkungen
nicht zu rechnen. Es kann allerdings nicht
vollig ausgeschlossen werden, dass beim
Vorliegen groBerer unkontrolliert hormon-
bildender Bezirke in der Schilddrise und
taglichen lodgaben von mehr als 150 ug
eine Schilddrisentberfunktion manifest
werden kann.

Bei Verwendung zur Therapie eines Krop-
fes beim Erwachsenen (Dosierung von tber
300 bis hoéchstens 1000 pg lodid) kann
es in Einzelféllen zu einer iodbedingten
Schilddruseniberfunktion kommen. Vor-
aussetzung dazu sind in den meisten Fallen
unkontrolliert hormonbildende Bezirke in
der Schilddrise. Gefshrdet sind vor allem
altere Patienten mit lange bestehendem
Kropf.

Bei lodiiberempfindlichkeit kann die Ein-
nahme von Jodinat® 200 pg Tabletten zu
Fieber, Hautausschlag, Jucken und Bren-
nen der Augen, Reizhusten, Durchfall oder
Kopfschmerzen fihren. In diesem Fall ist,
nach Riicksprache mit dem Arzt die Tablet-
teneinnahme zu beenden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgeflihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation an-
gegeben sind.

5. Wie sind Jodinat® 200 pg Tabletten
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf-
bewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und der Durchdriickpa-
ckung angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Jodinat® 200 pg Tabletten enthal-
ten:

Der Wirkstoff ist Kaliumiodid.

1 Tablette enthalt 261,6 Mikrogramm (pg)
Kaliumiodid (entsprechend 200 pg lod).
Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxy-
methylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mi-
krokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Maisstarke, Mannitol (Ph.Eur.)

Wie Jodinat® 200 pug Tabletten aussehen
und Inhalt der Packung:

Jodinat® 200 pg Tabletten sind weife,
runde, gewdlbte Tabletten mit einseitiger
Bruchkerbe.

Jodinat® 200 pg Tabletten sind in Packun-
gen mit 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten er-
haltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8 — 10

13435 Berlin

Telefon: + 49 30 71094 - 4200
Telefax: + 49 30 71094 - 4250

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt gedndert im Juli 2011
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