GEBRAUCHSINFORMATION:

Jodinat® 100 pg Tabletten

Wirkstoff: Kaliumiodid

INFORMATION FUR ANWENDER
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1. Was ist Jodinat® und wofiir wird es angewendet?
Jodinat® ist ein Spurenelement, das sowohl fir die Bildung
von Schilddriisenhormonen als auch fiir eine normale Schild-
drusenfunktion erforderlich ist. Es wird normalerweise mit der
Nahrung aufgenommen, hohe Konzentrationen findet man in
Fisch und Meerestieren und in Milchprodukten. Bei nicht aus-
reichender lodversorgung kann es zu einer verringerten Bil-
dung von Schilddrisenhormonen und zur Entwicklung eines
Kropfes kommen, sogar beim ungeborenen Kind. Kaliumio-
did, der Wirkstoff in Jodinat®, kann eine unzureichende lod-
versorgung ausgleichen.

Jodinat® wird angewendet

- zur Vorbeugung eines Kropfes bei unzureichender lodzufuhr
Uber die Nahrung, insbesondere in Schwangerschaft und
Stillzeit.

- zur Vorbeugung eines erneuten Kropfwachstums nach Ab-
schluss einer Kropfbehandlung oder nach einer Kropfope-
ration - zur Behandlung eines lodmangelkropfes bei Neuge-
borenen, Kindern und Jugendlichen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Jodinat® beach-
ten?

Jodinat® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Kaliumiodid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind,

- wenn lhre Schilddrise zu viel Schilddrisenhormon produ-
ziert,

- wenn bestimmte Knoten oder Bezirke in der Schilddriise
vorliegen, die unkontrolliert Schilddrisenhormone produ-
zieren (sog. autonome Adenome, fokale oder diffuse Schild-
drusenautonomie).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Jodinat® einnehmen.

Wenn bei Ihnen frither einmal eine Uberfunktion der Schild-
drise vorlag oder Sie an einem Kropf litten, halten Sie in die-
sem Fall vor Beginn einer Therapie mit Jodinat® Ricksprache
mit lhrem Arzt. lhr Arzt muss dann Uberprifen, ob eine Schild-
drusenfehlfunktion bei Ihnen vorliegt.

Dies gilt auch, wenn Sie eine vergréBerte Schilddrise mit Kno-
ten haben. Wenn bei lhnen heiBe Knoten vorliegen, dirfen
Sie nicht mehr als 150 Mikrogramm Jodinat® téglich zu sich
nehmen.

Falls Sie sich einer Untersuchung oder Therapie mit Radioiod
unterziehen mussen, informieren Sie bitte lhren Arzt dariber,

dass Sie Jodinat® einnehmen. Es ist mdglich, dass |hr Arzt Sie
auffordert, die Therapie mit Jodinat® zu unterbrechen, da Jo-
dinat® die Wirkung von Radioiod beeinflussen kann.

Einnahme von Jodinat® zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine der nachfolgenden

Substanzen einnehmen, da diese die Wirkung von Jodinat®

vermindern und einen Kropf verursachen kénnen:

- Thyreostatika (Medikamente zur Therapie einer Schilddri-
senlberfunktion),

- Perchlorat, Thiocyanate und andere Substanzen, die die
Aufnahme von Jodinat® in die Schilddrise hemmen kdnnen,

- Lithium (ist zum Beispiel Bestandteil in bestimmten Arznei-
mitteln zur Behandlung von Depressionen) in Kombination
mit hohen Jodinat®-Dosen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie bestimmte Hormone
(Thyreotropin, TSH) einnehmen, die die Schilddrisenfunktion
anregen konnen, da diese die Wirkung von Jodinat® verstér-
ken kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, ist es ratsam, die Be-
handlung mit Jodinat fortzusetzen. Sprechen Sie dariiber mit
Ihrem Arzt, der Sie regelmaBig untersuchen wird. lhr Arzt wird
Ihnen abh&ngig von lhrer lodaufnahme tber die Nahrung eine
Dosis empfehlen. Ihr Baby benétigt keine zusatzliche lodgabe,
wenn Sie Jodinat® einnehmen und voll stillen, da es dann aus-
reichend mit lod Uber die Muttermilch versorgt wird.

Achten Sie darauf, dass Sie nicht mehr als die empfohlene
Dosis einnehmen, da sehr hohe Jodinat®-Dosen wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit die Schilddrise lhres ungebo-
renen oder neugeborenen Kindes schadigen kénnen. Beriick-
sichtigen Sie deshalb auch den lodgehalt von Nahrungsergan-
zungsmitteln (z.B. Vitaminpraparaten), die Sie gleichzeitig ein-
nehmen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie unsicher sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Jodinat® hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen.



3. Wie ist Jodinat® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Ihre tagliche Jodinat®-Dosierung ist abhangig von lhrer ernh-
rungsbedingten lodversorgung und dem Grund, weswegen
Sie Jodinat® einnehmen. Im Allgemeinen kénnen die nach-
folgenden Dosierungsempfehlungen als Richtwerte gelten.
Wenn Sie unsicher sind, halten Sie Ricksprache mit lhrem Arzt,
insbesondere, wenn es sich um die Dosierung fir lhr Baby
oder fir ein Kleinkind unter 4 Jahren handelt.

Zur Vorbeugung eines lodmangelkropfes, wenn lhre ernéh-

rungsbedingte lodversorgung unzureichend ist:

-50 - 100 Mikrogramm lod/Tag fiir Sauglinge und Kinder
I(er}:tspricht 2 bis 1 Tablette Jodinat® 100 pg Tabletten tag-
ich).

- 100 - 200 Mikrogramm lod/Tag fir Jugendliche und Erwach-
sene (entspricht 1 bis 2 Tabletten Jodinat® 100 ug Tabletten
taglich).

- 100 - 200 Mikrogramm lod/Tag fiir Schwangere und stillen-
de Miitter (entspricht 1 bis 2 Tabletten Jodinat® 100 pg Tab-
letten taglich).

Zur Vorbeugung eines erneuten Kropfwachstums nach Ab-

schluss einer Kropfbehandlung oder nach einer Kropfope-

ration:

- 100 - 200 Mikrogramm lod/Tag (entspricht 1 bis 2 Tabletten
Jodinat® 100 pg Tabletten taglich).

Zur Kropfbehandlung bei Neugeborenen, Kindern und Ju-

gendlichen, wenn eine unzureichende lodversorgung vor-

liegt:

- 100 - 200 Mikrogramm lod/Tag fir Neugeborene und Kin-
der (entspricht 1 bis 2 Tabletten Jodinat® 100 pg Tabletten
taglich).

- 200 Mikrogramm lod/Tag fiir Jugendliche (entspricht 2 Tab-
letten Jodinat® 100 pg Tabletten taglich).

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer kann unterschiedlich sein, abhéngig

vom Grund, weswegen Sie Jodinat® einnehmen:

- Zur Vorbeugung eines Kropfwachstums muss Jodinat® im
Allgemeinen Uber Jahre, haufig lebenslang eingenommen
werden.

- Zur Behandlung des Kropfes bei Neugeborenen ist meist
eine Behandlungsdauer von 2 - 4 Wochen ausreichend. Bei
Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen sind meist 6 - 12
Monate oder mehr erforderlich.

Art der Anwendung

Jodinat® ist zur Einnahme bestimmt. Nehmen Sie Ihre tagliche
Jodinat®-Dosis nach einer Mahlzeit mit etwas Flussigkeit (z.B.
einem halben Glas Wasser) ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Jodinat® eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grofBere Menge von Jodinat® eingenommen
haben als empfohlen, wenden Sie sich bitte umgehend an |h-
ren Arzt, er wird Uber evtl. erforderliche MalBnahmen entschei-
den.

Wenn Sie die Einnahme von Jodinat® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, sondern nehmen Sie am
nachsten Tag die gewohnte verordnete Menge ein.

Bei weiteren Fragen, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Wenn bei lhnen groBe unkontrolliert hormonbildende Bezirke
in der Schilddrise vorliegen (autonome Areale) und Sie mehr
als 150 Mikrogramm Jodinat® taglich zu sich nehmen, ist es
moglich, dass sich bei lhnen eine Uberproduktion der Schild-
druse entwickeln kann, die behandelt werden muss. Fragen
Sie lhren Arzt, ob dies auf Sie zutrifft.

Bei lodiberempfindlichkeit kann die Einnahme von Jodinat®
zu Fieber, Hautausschlag, Jucken und Brennen der Augen,
Reizhusten, Durchfall oder Kopfschmerzen fihren. In diesem
Fall ist, nach Riicksprache mit dem Arzt, die Tabletteneinnah-
me zu beenden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel 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 Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Jodinat® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton
und der Blisterpackung nach , Verwendbar bis:” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.

Aufbewahrungsbedingungen:
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht und Feuchtigkeit zu schutzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Jodinat® enthilt
Der Wirkstoff ist: Kaliumiodid

1 Tablette Jodinat® 100 pg enthalt 130,8 Mikrogramm Kalium-
iodid (entsprechend 100 Mikrogramm lod).

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstérke-Natri-
um (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Mannitol (Ph.Eur.)

Wie Jodinat® aussieht und Inhalt der Packung:

Jodinat® 100 pg sind weile, runde, gewdlbte Tabletten mit
einseitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Jodinat® 100 pg ist in Packungen mit 50 und 100 Tabletten
erhéltlich.
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