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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO3CA
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
JODID 200 mikrogram Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir tablet 200 mikrogram iyodiire esdeger 261.6 mikrogram potasyum iyodiir icerir.
Yardimci maddeler :

Laktoz monohidrat 84,00 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Tablet
Bolme ¢izgisi bulunan beyaz yuvarlak EM 70 yazili tabletler.

Tabletteki ¢entik sadece yutma kolaylig1 saglamak amaciyla tabletin ikiye boliinmesi i¢indir, esit iki
doza bolmek i¢in degildir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

J Ozellikle hamilelik ve laktasyonda, iyot eksikliginden gelisen guatrin dnlenmesinde,
o Tiroid hormon tedavisinin tamamlanmasindan sonra veya iyot eksikliginden dolay1 gelisen
guatr i¢in yapilan cerrahi miidahaleden sonra guatrin yeniden biiyiimesinin 6nlenmesinde,

. Yeni dogan bebeklerde, cocuklarda ve ergenlerde iyot eksikligine baglh gelisen guatrda
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Her bir hasta igin uygun JODID dozu belirlenirken, beslenmeyle iliskili iyot destegindeki bireysel
ve bolgesel degisiklikler gbz oniine alinmalidir. Bu, 6zellikle yeni dogan bebeklerde ve 4 yasin
altindaki ¢ocuklarda 6nem tasir. Asagidaki oneriler kilavuz seklinde kabul edilebilir:

Iyodiir eksikliginde guatrin nlenmesi:

Bebekler ve ¢ocuklarda:
50-100 mikrogram iyodiir/giin

Ergenler:
100-200 mikrogram iyodiir/giin

Hamilelik ve laktasyonda:
100-200 mikrogram iyodiir/giin



Iyodiir eksikliginden dolayr gelisen guatr icin yapilan tiroid hormon tedavisinin
tamamlanmasindan sonra veya iyot eksikliginden gelisen guatr i¢in yapilan cerrahi miidahaleden
sonra tekrar guatr gelismesinin dnlenmesi:

100-200 mikrogram iyodiir/giin

Iyodiir eksikliginden gelisen guatrin tedavisi:
Yeni dogan bebeklerde ve ¢ocuklarda:
100-200 mikrogram iyodiir/giin

Ergenler:
200 mikrogram iyodiir/giin

Uygulama sekli:
Giinliik dozlar tek seferde uygulanabilir.

Ila¢ yemeklerden sonra, yarim bardak su gibi, yeterli miktarda siv1 ile birlikte alinmalidir.

JODID tabletlerinin profilaktik uygulamalarina genellikle yillarca, bazen de émiir boyunca devam
edilmesi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekliligini gosteren bir veri
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Bebeklere doz, giiniin ilk 6giiniinden sonra tek seferde verilir. Yeni dogan bebeklerde iyot
eksikliginden gelisen guatrin tedavisi icin 2 ile 4 haftalik bir tedavi siireci genellikle yeterli
olmaktadir. Tabletler, verilmeden hemen Once su igerisinde ezilir ve olusan siispansiyon bir miktar
stvi ile birlikte verilir. Her defasinda taze hazirlanmalidir.

Cocuk ve ergenlerde ise genellikle 6 ile 12 aylik veya daha uzun siire tedavi gerekmektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

. Belirgin hipertiroidizm

J 150 mikrogram/giin iizerindeki iyodiir dozlari ile subklinik hipertiroidizm,

o Tiroidin otonom adenomlar1 ve sinirl veya yaygin tiroid otonomisi,

. Etkin madde veya maddelere ya da yardimct maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarlilik.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

JODID’in kullamlmasindan 6nce, hastada hipertiroidi veya nodiiler guatr olup olmadigi ya da
hastanin geg¢misinde bu hastaliklardan herhangi birisinin var olup olmadigmin saptanmasi ¢ok
onemlidir. 150 mikrogram veya tizerindeki gilinlilk iyot dozlar1 ile hipertiroidizmin
tetiklenebilmesinden dolay1 tiroidde yaygin veya sinirli bir otonomi varliginin dislanmasi igin
iyodiir tedavisinden once 6zel tan1 yontemleri uygulanmalidir.

Tiroid bezindeki iyot doygunlugu, tani ve tedavi girisimleri sirasinda radyo-iyodiiriin optimal
diizeyde birikmesini engelleyebilir. Bu tiir miidahalelerden once iyodiir kullaniminin kesilmesi
onerilmektedir.



Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz/galaktoz malabsorpsiyon
problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antitiroid tibbi {irlinler, iyodiiriin tiroid bezi igerisinde organik baglar yapmasini engeller ve
guatrojenik etki gosterebilir.

Tiroid igerisine iyodiir alimi, ayn1 “tuzak™ (trapping) mekanizmasina sahip maddeler tarafindan
(iyodiiriin tiroid bezi hiicrelerine aktif transportunu bloke eden perklorat gibi) ve tiyosiyanat (5
mg/dl'nin iizerindeki konsantrasyonlarda) gibi taginmayan maddeler tarafindan yarigmali olarak
inhibe edilir.

Tiroid igerisine iyot alimi ve iyot dongiisii, TSH (Tirotropin, Tiroid Stimiile edici Hormon)
tarafindan uyarilir.

Tiroid bezinden hormon salinimini bloke eden yiiksek doz iyodiir ve lityum ile es zamanl tedavi,
guatr ve hipotiroidizm gelismesini kolaylastirabilir.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin olarak herhangi bir etkilesim ¢aligsmasit yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin olarak herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi:A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

JODID gebelik déneminde kullanilabilir. (Bkz: Béliim 4.1). Terapotik doz seviyesinde dogum
kontrolii gerekli degildir (Bkz:Boliim 4.2). Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar herhangi bir
teratojenik etki gostermemistir.

Gebelik donemi

Iyodiir plasentay1 gecer (Bkz. Boliim 4.1). Fetiisun tiroid bezinin yiiksek iyodiir diizeyine duyarli
olmasindan dolay1 gebelik sirasinda ¢ok yiiksek iyodiir dozlarindan (mg diizeyinde) kacinilmalidir.

Laktasyon donemi

[yodiir anne siitiine gegmektedir (Bkz. Boliim 4.1).

Es zamanli kullanilan besin desteklerindeki iyot icerigi géz oniline alinmalidir. Emzirilen bebeklerde
destege ihtiyag yoktur. Yeni dogan bebeklerde tiroid bezinin yiiksek iyodiir diizeyine derecede
duyarli olmasindan dolay1 laktasyon sirasinda c¢ok yiiksek iyodiir dozlarindan (mg diizeyinde)
kaginilmalidir. Istisna olarak niikleer kazalardan sonra yiiksek doz kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Sl klinik 6ncesi giivenlilik verileri terapdtik doz seviyesinin ne erkeklerin ne de kadinlarin
fertilitesine herhangi bir zarar verdigini gostermemistir. Cok yiiksek dozlar, hayvanlarda potasyum
iyodiir tarafindan indiiklenen hipertiroide iliskin etkilere neden olmustur.



4.7 Arac ve makine kullanma iizerindeki etkiler

JODID tedavisi sirasinda ara¢ ve makine kullanma yeteneg@i veya dikkat gerektiren islerde calisma
iizerine hicbir etki goriilmemistir veya ihmal edilebilir diizeyde goriilmiistiir.

4.8 lIstenmeyen etkiler

Eger tiroid bezinde biiylik otonom alanlar1 varsa, 150 mikrogramin {izerindeki giinliik dozlardan
sonra hipertiroidizm ortaya ¢ikabilir.

Otoimmiin tiroid hastaligina yatkinligi bulunan kisilerde TPO antikorlar1 gelisebilir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Elementer iyodun (I,) toksik doz asimi belirtileri mukozalarda renk degisikligi, kusma, karin agrisi
ve ishaldir. Dehidratasyon ve sok gelisebilir. Nadir vakalarda 6zefagus daralmasi goriilmiistiir.
Oliim vakalar1 sadece 30-250 ml tentiirdiyodun igerigindeki gibi, 0.75 - 6.25 gr I,’ye tekabiil eden
cok yiiksek iyot miktarlarinin alinmasindan sonra goriilmiistiir.

Kronik yiiksek doz kullanimi, metalik tat, nezle, konjonktivit, gastroenterit ve bronsit ile karakterize
iyodizme, iyododerma biillozum veya tuburozum da dahil olmak {iizere eksfoliyatif dermatite ve
anjiyonorotik 6deme yol agabilir.

Cok nadir vakalarda, iyot ile tetiklenen ates ve akne ile birlikte sialektazi de bildirilmistir.

Akut doz asimu gastrik lavaj, su ve elektrolit dengesizliklerinin semptomatik tedavisi ve sok tedavisi
ile tedavi edilmelidir.

Potasyum iyodiiriin kronik doz asiminda iyodiir tedavisinin birakilmasi endikedir. Iyodiirle
indiiklenen hipotiroidizmde iyodiir tedavisinin birakilmasi ve tiroid hormonlari ile tedavi endikedir.
fyodiir ile indiiklenen hipertiroidizm ise antitiroid tibbi iiriinlerle ve ¢ok agir vakalarda da yogun
bakim, plazmaferez ve tiroidektomi ile tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Tiroid tedavisi, iyot tedavisi.
ATC kodu: HO3CA

Tiroid hormonlarinin endojen sentezi ve normal tiroid fonksiyonu ve morfolojisi i¢in yeterli bir
iyodiir destegi gereklidir. Iyodiir desteginin yetersiz olmasi, endemik guatra ve bazi u¢ vakalarda da
dogustan kretenizme yol acabilen potansiyel bir hastalik sebebidir.

Iyodiiriin tiroid folikiillerindeki epiteloid hiicrelere elektrokimyasal olarak almmasmin ardindan
(iyodinasyon), iyodiiriin peroksidaz enzimi ve yardimci substrat olarak da H,O, ile oksidasyon
tetiklenir bu siire¢ esnasinda tiroglobulinin tirozin kalintilar1 aromatik halkanin 3. pozisyonunda ve
kismen de 5. pozisyonunda iyotlanir (iyodizasyon).

Iyotlanmis tirozin kalintilarinin, oksidatif kondensasyonu ile ana iiriinleri tiroksin (T;) ve tri-
iyodotironin (T3) olan tironin kompleksleri olusur. Tiroid hormonlar1 ekzositoz sonucu tiroid
folikiillerindeki kolloid igerisinde tironin-tiroglobulin kompleksi seklinde saklanir.

Iyot eksikligini yerine koymak igin fizyolojik iyodiir miktarlar1 (yaklasik 300 mikrograma kadar)
kullanilir; bunlar, iyot eksikligine bagli guatrin gelisimini Onler, yeni dogan bebeklerdeki,
cocuklardaki ve ergenlerdeki tiroid boyutunu normale indirir ve ayni zamanda bozulmus bazi
biyokimyasal parametreleri (T3/T4 orani, TSH seviyesi) dengeler.
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Farmakolojik olarak aktif iyodiir dozlar1 (1 mg/giin"den daha yiiksek) asagidaki etkileri gosterebilir:

a) Wolff-Chaikoff etkisi: Iyodiir fazlasi, intratiroidal iyodiir organifikasyonunu inhibe eder. Iyodiir
fazlaliginin uzun siire devam etmesi, iyodiir alimin1 (uptake) azaltir. Patolojik durumlar altinda
Wolff-Chaikoff etkisinin devam etmesi ise hipotiroidizm ve guatr gelisimine yol agabilir.

b) Intratiroidal iyot dongiisiiniin ve kolloidal proteolizin azalmasi, hormon saliniminda bir azalma
ile sonuglanir. Bu etki 6zellikle hipertiroidizmde ve otoimmiin tiroid hastaliklarinda belirgin olup
tiroid perfiizyonunda diisiis ve organin boyut ve sertliginde azalma ile iliskilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Oral uygulama sonrasinda, inorganik iyodiir ince bagirsaklardan neredeyse tamamen emilir.

Dagilim :

Saglikli bir insandaki ortalama dagilim hacmi yaklagik 23 litredir (viicut agirhiginin %381).
Inorganik iyodiiriin serumdaki diizeyi normalde 0.1 - 0.5 mikrogram/dl arasinda degisir. Iyodiir
tiroid bezinin yanisira ve tiikiiriik bezleri, meme bezleri ve mide gibi diger dokularda birikir.
Tiikiirtik, mide asidi ve anne siitiindeki iyot konsantrasyonu plazmadakinden yaklasik 30 kat daha
yiiksektir.

Eliminasyon :

Genellikle mikrogram/gr kreatinin cinsinden Olgiilen idrarda iyot atilimi, iyot desteginin bir
gostergesi olarak kabul edilir ve normalde, besinle alinan giinliilk iyot miktar1 ile korelasyon
gosterir.

Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum:

Iyodiir dogrusal farmakokinetik gosterir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tek doz / tekrarlanan doz toksisitesi:

Tek doz ve tekrarlanan doz toksisite calismalarinda, bugiine kadar bilinmeyen herhangi bir
istenmeyen etkinin insanlarda gelisebilecegine dair hi¢bir bulgu goriilmemistir.

Ureme toksisitesi :

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalarda herhangi bir teratojenik etki gdzlenmemistir. Iyodiir
plasentadan gecer ve yiiksek dozlarda fetiiste hipotiroidizm ve guatra sebep olabilir. Iyodiir, anne
slitline geger ve anne siitlinde yogunlasir. Terapotik dozlar, fetusa veya yeni dogan bebeklere zarar
vermez.

Mutajenite ve kanserojenite :

Karsinojenik potansiyel {izerine yapilmis yasam siiresi ¢aligsmalar1 bulunmamaktadir. Mutajenite ile
ilgili in-vitro ¢aligmalar negatif sonuglar vermistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Magnezyum stearat
Seliiloz, mikrokristal
Silika, kolloidal anhidréz
Misir nisastasi

Seliiloz, toz

Laktoz monohidrat

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan korumak igin blisteri, kutusunun igerisinde saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/Alu blister .
50 ve 100 tabletlik blister ambalajlarda.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve 6zel 6nlemler

Tiim kullanilmayan iiriin veya atik maddeler, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj
ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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