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Koportka XapaKTePHCTHRA JIKaPCLKOro 3acoby
HOJIIKC
(JODIX)
1. HA3BA JHIKAPCHLKOT' QO 3ACOBY

Honike 130 mr TadJIeTKH

2. AKICHUH I KUILKICHUI CRUIAJL

Kosxna tabnerka Mictuts 130 Mr kanito Hoauy.
I[ToBHMiIt nepernik momomixuux PEYOBHH UB. y po3aiai 6.1,

3. JIKAPCBKA ®OPMA.
Tabnerxku

Maitke Oimi, kpyrmi, mmocki Tabnetku 3 ABOMA TEPEXPECHHMH PHCKAMH, II0 MICTSTH
Oe30apeHi kpucTam, giaMeTpom 7 M.

4. KJITHIYHA THOOPMAIIIS
4.1. TepanesTuuni nokazanns
3anobiraHHsi BIUIMBY —paioakTHBHOrO Homy wma mmTomomibHy 3amosy Y BHIAJKY

PaiOaKTHBHUX ONA/IiB.

4.2. Jlosu Ta cnoci6 sacrocyBanus.

&03 YBAHHSA

IlpuitMati e 3a pexkomennamicio oprauiB Bnamu. Momikc NPUAMAKOTL Bifpasy micis
ONpOMiHEHHs (BHNAAiHHs) abo OesmocepenHso nepe onpoMiHeHHSM (HaXO/KEHHs XMapH 3
onagamu). SIKmo BBeneHHS HOMHIY Kaliio BimkiacTH Ha 3-4 TOIIMHH, 3aXMCHUH edekT Bix
CKCITO3HLIT CTAHOBHTH JiuIIe NpubIm3Ho 50 % (muB. po3ninu 4.4 ta 5.1).

Hopocui Ta mitu crapme 12 pokis: 1 Ta6aerka OJIHOPa30Bo.

Heoiampuuna nonynayis

Bix 3 o 12 pokis: ¥ tabnerku OJIHOPa30Bo.

Tabnerky MoxHa possysaru, noApiOHUTH abo NPOKOBTHYTH 1iN0K0. PekoMenmyernes
NPHAMATH TabJIeTKH 3 JI0CTATHBOIO KiTbKICTIO piauHH.

4.3. Ilporunokazanus.

¢ IligBuIeHa YyTIHBiCTE 10 Kawtiio Homuy abo mo Gynp-aKoi 3 MOMOMiKHHX PEYOBHH
npemnapary

* Tupeoinut aGo nopymenus dyskuii MU TOBH/IHO]I 3aJI03H B aHAMHE3]

¢ ['epnetndopmumit nepmarut (xBopoGa [Tropinra)

¢ [noxommiemenrapumii BacKYyJIiT.

Opranu Biaan MOKyTb 1aBaTh BKa3iBKH, 1110 BiJPi3HAIOTHCS Bi IIPOTHIIOKAa3aHb.



4.4. Ocodanei 3acTepeskenns ta 3an00iKuI 3aX0mM npu 32CTOCYBAHHI.

Honixc CJIi pUAMaTH JHLIe 3a PEKOMEH/IALIEI0 OPraHiB Baajy (1uB. po3ain 4.2).

Hus nocsruenns HaHKpawmoro egekry o3y HOJly i mpuiiHATH skoMora paHiuie micns
pamiauiiinoro Bukumy. TaGeTkn 3aBKIM NOTPIOHO MaTH BIOMa, Ha pobounx micisx ta B
YKpUTTAX. He Bapro mnpmitvatu me OIHY 103y Honixcy CaMOCTiiiHO. KMo Bukuz
PaioakTHBHOTO Matepiaiy TIOBTOPROETBCS 200 TPUBAE TaK JIOBrO 10 noTpibHa Iue ojHa 103a,
BIIaJ[a IOBiJIOMHTS TIPO 1I€ 110 paio.

Y nmopocimx crapme 40 POKIB JIy’kKe HH3bKa HMOBIPHICTb  pH3UKY PO3BHTKY paky
IUTOMOAIGHOT 3a103H, CpHYMHEHOrO pamiamiero. Pusnk nmo6iunmx ebexTiB, noB’sanux i3
NPHAOMOM #OJy, 3pocTae 3 BikoM, OCKLIbKH KiTTBKICTB 3aXBOpIOBaHb IUTOBHIHOI 3a5103H
CCPE/l HACENICHHS TaKOX 3POCTAE 3 BIKOM. [podinaxuka iomgom TNI0Ka3aHa, KOJIM J103a paiarii,

OTpHMala TP BIMXaHHi, € JIOCTATHBO BENHKOI, 1100 3arpoOXyBaTH (YHKLIT IMHTOBMIHOT
3aJ103H.

Koxna Ttabnerka mictuts 30,6 mr xamiro. Ile cimin BPaxXOBYBaTH MaIieHTaM 31 3HIKCHHM
bynkuii HEpox abo TNALIEHTIB, SKi JOTPHMYIOTECS TieTH 3 KOHTPOJILOBAHHM BMIiCTOM KaJliio.

4.5. Bzaemonis 3 iHmumn JHKAPCHKAMH 32c06aMH Ta inmi BH/IH B3a€MO/1iii.

JIiTi#t i amionapon MOXYTB 3MIHIOBATH BILIMB HOIM Ty Ha muTONONIGHY 3aJ103y.

4.6. 3acrocyBanus mix yac BarirnocTi Ta TOIYBAHHS TPY/III0.

Vomun TIPOHHKAE dYepe3 IUIAEHTY Ta BHALISETHCS 3 I'PYAHEM MonokoM. Tpuammii
TIPCHATAILHU BIUTUB MOe TPH3BECTH 10 300y abo mopymenns ¢pyHxuii LU TOBHTHOT 3aJ1034
Y HOBOHapomxeHuX. [loGiunmii BoaMB Ha HEMOBIIST, $Ki 3HaXOMATHCH Ha TPyJHOMY
BHI'OZIOBYBaHHi, ManoiimMoBipuuii. Hemae iHpopManii mono icTOTHEX MO6iuHmX edexTiB Juisn
miony abo HEMOBIAT Bix OZHOPAa30BOI /103HM, NPHHHATOT s NPOQIIaKTHKE  TIPOTH
PaliakTHBHOI'O oy,

4.7. Boius ua sparnicrs KEPYBATH TPAHCHOPTHUMH 3aco6amu aGo NPpauBaTH 3 IHIIUMU
ABTOMATH30BAHUMH CHCTEMAaMH.

Honixc He BmamBae Ha 3JaTHICTL KepyBaTH TPaHCTIOPTHUMH 3acob0aMH Ta [IpalioBaTu 3
MeXaHI3MaMH.

4.8. Ilo6iuni peaxuii.

3asBuuaii omHOpasoBa y03a, HpHiiHATa K mpodinakTuka [pOTH panioakTHBHOrO HOMy, He
BHKITHKa€ 3HaYHUX NOOGIYHHX edekTiB. IloGiumi edeKTH BHHHKAIOTH IICPEBAXKHO TIPH
bararopasoBomy 3acTocysammi TIpenapaty, a Takoxk y oci6 i3 3axBoploBaHHIMH ITHTOBHJIHOI
371034 abo miaBHINEeHOO YYTIMBICTIO 110 HOy.

Ennokpunni posnanm

MosxnuBe BuHHKHEeHHS 300y i, ocobmuBo y HOBOHAPOIKEHHUX, TiNOTHPEO3y. I'ineptupeos
3YCTPIYAETRCS PIIKO, aJle MOMIIHBE BHHHKHEHHA y 0ci0 3 nomepeanim TiNepTHPeo3oM Ta ocib
13 HH3bKAM CIIOXKHBAHHSIM Homy.

HI1yHKOBO-KHITKORI po3nanu

Pigko MOkyTh BHHMKaTH HO/IpasHeHHA LTyHKa, Oib Yy >KMBOTI, HYJ0Ta, pUCMaK MeTaiy,
II1IBHILIEHE CIIMHOBH/ILICHHS, APOTHT.




Posnazm 3 6oky mxipn ta mimmkiproi KJIITKOBHHH
Pizko MoxyTh BUHHKATH BHCHIIAHHS HaOpsK CIIH30BHX 060JIOHOK.

Posnanu 3 6oky iMyrnoi cuctemu

Moxmmsi anepriuni peaknii Ta peakwii rimepyyTnMBocTi 3 TakmMu CUMINTOMAaMH, §K
KPOIUB’AHKA, HaOpsIK, AHTIOHEBPOTHYHHUI HaGpsIK, UIKIPHI KPOBOTewi, Tapsuka, Gis y
Cyriobax, GpOHXOKOHCTPHKILis, HaOpsIK MiMQaTHunuX By3IiE, BACKYJIITH Ta €03HHOPiTis.

IoBiloMaeHHs 11po mixo3proBani nodium; peakii

Baxnueo mnosinomistu IpO  Mifo3pioBaHi nobiuni peakii JUKapehKOro 3acoby  miciis
OTPHUMAHHI peecTpauiitHoro nocsiguenns. e 103Bonse moctiiino OLIHIOBATH CIIBBiIHOIIEHHS
KOPHCTB/PU3HK JIIKAPCHKOTO 3aco0y. Meanuuux mpaniBHHKiB MPOCATE HOBIIOMIIATH TPO Gy (-
SIKi M103proBani Mo6iuHi peakmii Takiii oprasisaiii:

Beb-caiit: www.fimea.fi

Fimea, ArentcTBo 3 Gesmexy i PO3BHTKY Y rainys3i dapMaleBTHKH
Peectp noGiunnx edexris

alc 55
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4.9. Hepenosyranus.

I'octpe mepenosypanus Homuny kamiio pinko Gyeae HeGesmeunmm, V KIIHIYHHX yMOBax
BHUKOPHCTOBYBAMCA JI03H 110 9 T, TOAi AK ymakoska Hoxixke (mo 100 TaGrerox) MicTuTs
MakcuMyM 13 r #onuay xaniro. MosxkmBi cuMitoMmy B OCHOBHOMY BKJIIOYAIOTh MOCHJIEHHS
BHIIE3TaIaHuX 110619HKuX edekTiB. Mox Moxua BHIQIIMTH 33 JOTIOMOT'OK Jiatizy.

5. ®PAPMAKOJIOT1YHI BJIACTHBOCTI.
5.1. @apmaxoauHaMiugi BAacTHBOCTI.
®PapmakoTeparieBTuyHa rpyna: Bei ifm TepaneBTHYHi npoaykTH, Kog ATX: VO3AB2].

3HaYHy YaCTHHY palioaKTHBHEX OMaziB, MO BHHHKAIOTH Y 3B'A3KY 3 sIepHHM BHGYXOM a6o
S/IEPHOIO aBAPI€IO, CTAHOBHTH PaiOaKTHBHHI Hon-131. Bin € netkum i TOMY IIOTpaIsi€ B
JlereHi npu Bauxanui. Bim HaKOIHYy€TbCHA Y IMHTOBMAHIN 3a103i, sIKa mignaeTnes BILIHBY
BEJIMKOI KilbKOCTi papmianii. Lle moxe CIPHYHHHTH TINOTHPeO3 abo, sk HACIIIOK, MyXJIMHH
muTononidHoi 3anosu. Excrosumis 3 NOBITPS TPUBAE KilbKa TOMMH Iicis HAIXOKEHHS
xMapu. Kanito fomus 3axumae [IHTOBU/IHY 3aJI03y IUISXOM HACHYEHHS HepatiOaKTHBHHUM
#onom. Ilpu npuiiomi Oesmocepennso mix yac ONPOMIHEHHS (BHNamiHHs) a6o GesnocepenHno
Tepe/l ONPOMIHEHHAM (TIPHXij XMapu onamiB) pasosa moza 130 mr HomuIy Kamiio 3anoGirae
HAKOIHYEHHIO Pa/liaKTHBHOTO ifoxy B IUTONOMIOHIH 3am03i Ha 90-99 %, Axmo npuiiom
Kaliio Homuay Binkmactd ma 3-4 TOMMHH, 3aXMCHMH e(eKT BiX BIUIMBY CTAHOBHTBH JHIIe
npubH3Ho 50 %. 3axucuuii epext OZIHOPa30BOi 103 TpuBae 1-2 jiHi.

5.2, ®apMakoKiHeTHYHI BIACTHBOCTI.

Won LIBHAKO 1 Maike IOBHICTIO BCMOKTYETBCS 3 TOHKOI KHIIKH. BiH He Mac MeTabomizmMy
IIEPIIOTO MPOXOKEHHS. Mo HaKONUYYETbCA B IMMTOBMAHIN 3a103i, CIMEHHX 3a503ax,
CIH30Bi 06ONOHII nuTYHKA, CYAMHHOMY CHJIETCHHI, MIAleHTI Ta MOJOYHHX 3a03aX.
Hpubmzao 20 % nosu 100 mr HOAMOY TOTparuisie B IMMTOBUIHY 3an03y. O6°eM posnoity
Homuay craHoButh 0,3 /KT i BiH He 3B’A3yeThes 3 Ginkamu miasmu. 90 % NepopaIbLHO
BBEJICHOTO Kallilo HOIMTy BMBOAMTLCS i3 Ceucio. Ipubmmsno 10 % nepopamsho BBexeHOrO
Kaniio HOMMIY BHIIISETHCS 3 NIOTOM, (heKalisiMH Ta TPYZHHM MOJIOKOM. Hupxosuii knipenc
Hozuay cTtaHoBUTE 30—40 MT/XE.




5.3. lokainivni nani 3 6e3mexcn,

Ilpu  rocrpomy 3aCTOCYBaHHI  HOAWMA  Kamito  JOCHTH HETOKCHYHMIA, Horo rocrpa
BHYTpilHbOReHHa LDsg y HYPIB CTaHOBHTL 285 mr/kr. Mommn K0 He € MyTareHHmM.
TCPATOrCHHUM YH KaHIEPOTeHHHM

6. PAPMAIEBTHYHA IHOOPMAILISI
6.1. Jlonomixui pewosunn

Mikpoxpurcraniuna nemomnosa
Kpemniro niokcus KOJIOIIHH# 6e3BoaHuMiIi
Marsito creapar

6.2. OcuoBui BHIA KN HeCcyMicHOCTI.

He 3acrocoyernes.

6.3. Tepmin npuxarnocri.

5 pokiB.

6.4. Ocobusi 3anobizxui 3axoau npu 30epiranui,

30epiraru npu KiMHaTHlH Temmeparypi (15-25 °C).

6.5. Tun ta Bmict nepsunuoi YIAKOBKH.

[Inacrtuxouii gnaxon 3 NOJICTHIIEHY BHCOKOT ILILHOCTI | I'BHHTORA KPHIIKa.

10 1 100 tabnetoxk.

He Bci posmipn ynakorox MOXKYTb OYTH IIpeJICTaBjIeH] Ha PHHKY.

6.6. Crneniannui 3axomu 6e3mexn UPH TMOBOUKEHHI 3 HEBHKOPHCTAHHM JIKapChKHM
3acobom abo Bigxoxamu JKapeBLKOro 3acoby (y pasi HeoOXiaHOCTI).

Crerianbni BuMoru BIJICYTHI.

7. BTIACHUK PEE€CTPAIIIHOIO IMOCBIAYEHHSI.
Opion Kopropeiiimns

OpioninTie 1

@1-02200 Ecnoo

DinJsHIis

8. HOMEP PEECTPALIIITHOI' O INOCBITYEHHS.

11580

9. IATA NEPIIOI PEECTPAIII JTIKAPCHLKOI'O 3ACObBY

Hata nepmoi peectpanii: 17 sxosTHs 1994 pOKy
Jara octanuboro onosnenns: 17 BepecHs 2009 poky

10. TATA OCTAHHbLOI'O HEPEI'JISIY
26.4.2022




Nucrox-sxnagvw: indopmauin ans naugienra

Hopikc 130 Mr Ta6nerTkn

Kaniio oaua

YBaXKHO NPoYMUTaiTE el NUCTOK-BKNaaULL
nepea Nno4YaTKoM 3acTOCYBaHHSA LbOro
nikapcbKoro 3acoby, ocKifnbKu BiH MiCTUTL
Bax/IMBY Ans Bac iHdopmauyito.

3aBxAau NpuitMaiTe Ueit npenapar TouyHo Tak, 9K
CKasas BaM nikap abo dapmauesT.

- 36epiraiTe Lel NMCTOK-BKNAAMLL. MoxnuBo, Bam
A0BeAeThbCA We pas Moro nepeyntaTy.

- 3BepHiTbCs A0 cBOro dhapmauesTa, sKWO BaMm
noTpiéHa noaatkoea iHopMauia um pekomeHaauii.
- Y pasi BUHUKHEHHS ByAb-aKMX NOGIYHUX peakuin,
BKJIIOYa0UM Byab-aKi MOXMBI No6iyHi peakuii, He
3a3HayveHi B UbOMY NUCTKY-BKIaanWi (AUBITLCS po3ain
4), 3BepHiTLCA [0 nikaps abo dapmauesTa.

- SIKLLO BaLle caMOnouyTTs He NOKPaLMNoOck abo
noripwunoce, cnig 3BEpPHYTUCA A0 nikaps.

LLlo Bu 3HalpgeTe B UbOMY NIUCTKY-BKJTagMLLi:
1. Wo Take Wogaikc i ANSA 4YOro BiH 3aCTOCOBYETLCS
2. UWo noTpi6Ho 3HaTH, nepLu Hix npuiiMaT TabneTku
Monikc

3. Ak npuitmaTk TabneTku Monikc

4. MoxnumBi nobiuHi peakuii

5. Ak 36epiratv Tabnetku Mogikc

6. BMIiCT ynakosku Ta iHwa iHdopmauis

1. Lo Take Wopikc i ANSA YOro BiH 3aCTOCOBYETLCH

Moaike npusHayeHmii Ans 3anobiraHHa snausy
pajioakTMBHOro oAy Ha wMTonodibHy 3anosy y
Bunaaky saepHoro Bubyxy abo saepHoi asapii.
PasioakTUBHUI MoA NepeHoCUTLCS y NereHi pasom 3
NOBITPAM, IKE MU BAUXAEMO, i HaKOMUYYETbCS Y
LmMTONoAibHIA 3an03i, BHacnigok 4oro wrTonoaibHa
3aNn03a OTpUMYye BeNUKy A03y pagiauii. Lie moxe
CMPUYUHUTK rinoTMpeos abo, y NisHiwii nepcnekTusi,
pak wutonoAibHol 3an03u.

Woaikc 3anobirae HakonuueHH:o panioakTMeHOroO Mogy
Y WMTONOAIGHIN 3ano3i Ha 90-99% npu 0AHOpa3oBoOMY
npvHomMi oapasy nicns OTpUMaHHs iHdopMauii npo
3arposy BuvnajaHHsA pafioakTUBHUX PEYOBUH. AKLO
NpUAOM TabneTku BiAKNacTH Ha 3-4 rOAWHW, 3aXUCHUN
edekT byae Bxe nuwe 6an3bko 50%. 3axucHMii
edeKT 04HOPa30Boi 403K TpMBaE 1-2 Ao6u.

2. Ulo noTpi6HO 3HaTK, Nnepiu Hix npuiiMaTun
Tabnerku MNopikc

Ta6nerku Wopikc cnip NpMMMaTH NULIE Ha
BMMOry opraHiB Bnagm.

He npuitmaiite Tabnetkmn Mogikc

- AKLO y Bac anepris Ha Kaniwo noaua abo iHwmii
IHTPeAIEHT UbOro npenapaTy (BKazaHuit Y po3aini 6)
- AIKWO y Bac TUpeoiguT

- AIKLIO Y Bac 3axBOPIOBAHHSA LUMTONOAIBHOT 3an03m
- AKLWO y Bac repnetndopMHUiA JepMaTuT.
MoBigoMTe Takox nikapio, AKLWO Y Bac € iHWi
3axBOploBaHHA abo anepris.

TuUM He MeHLW, y pa3i BUNagaHHs pafioakTMBHUX
PEYOBUH BCe X MOXEe 3Haf0bUTUCA NPUIRHATY
TabneTtky.

HoTpumyiitTecs Bkasisok opraxis Bnagu, fKi
NepefaroTbCs yepes 3acobu macosoi iHdopmauil.
B3aemogin Mogike 3 iHwmuMm nikapcbkumMmmn
3acobamm

MNosinoMTe cBoemy nikapio a6o hapMaueBTy, AKWO BU

NPUIUMAETe, HELLOAABHO NpUManu abo nnaHyeTe
NpuMaTh Byab-sKi iHWI niku.

NiTiit Ta amiofgapoH (aHTMapUTMIYHW I npenapar)
MOXYTb 3MIHIOBaTM BMAMB WOAMAY Ha wuTonogidHy
3anosy.

Mpuitom Wopikc pazom 3 Hketo Ta HanosMu
Tabnetku cnia NnpuiiMaT 3 4OCTATHLOM0 KiNbKICTIO
pPianHN.

BariTHicTe, roayBsanHs rpyaaro i heprunbHicts
AKLWo BM BariTHi abo FrOAYETEe rpyanlo, npunyckacTe,
Lo MoxeTe ByTu BariTHUMK abo nnaHyeTe 3aBariTHiTy,
3BEPHITLCA 3a NoOpaaoo A0 nikaps, nepu Hix
npuitMaTk uei npenapart. Biaomo, uio pa3oBa Oosa He
3aB/Jla€ 3HAYHOI IKOAW NNOAY YM HEMOBASTI.
KepyBaHHA TpaHcnopTHuMK 3aco6amu Ta
MexaHizMaMm

Mopikc He Bnnusae Ha 34aTHICTb KepyBaTu
asToMobinem abo npauBaTh 3 MexaHiaMmamu.

Hopikc MicTute kaniii

Tabnetku Moaikec MicTsTs Kaniii Y KinbkocTi 30,6
Mr/Tabnetky. Lle cnin spaxoByBaty nauieHTam 3
MOPYLUEeHHAM DYHKLIT HUPOK | 0BMEXEHHAM Kaniio y
AieTi.

3. Slk npuiimaTi TabnerTku Mopikc
Mpu npuitomi Tabnetok Moaikc noTpi6Ho
ACTPUMYBATMCA ODILIMHMX IHCTPYKUIH. 3aBxan
NpUAManTe Lei nikapcbKuii 3acié TouHo Tak, AK
ONUCaHO B UiN IHCTPYKUIT abo Tak, sk npunucas Bam
nikap aéo cdapmauesT. MpokoHcynbTYHTECH 3i CBOIM
nikapem abo apmMaLeBTOM, AKLO BM MaeTe CYMHIiBM
LLOAO 3aCTOCYBaHHA LbOro Nikapcbkoro 3acoby.

Ans pocarHeHHs Haiikpaloro edekTy Mogikc cnig
npuiAMaTh siKkoMora paHiwe. Skwo BiAKNacTu npuitom
Tabnetkn Ha 3-4 roAnHKU, 3aXUCHUI edekT byae
CTaHoBWUTU Nuwe 6nusbko 50%. 3axicHa ais
0AHOPa30BOi 403U TPUBAE 1-2 f06U. TabneTky 3aBXau
NoTpi6HO MaTh BAOMA, Ha Po6oUMX Micusx Ta B
YKPUTTAX.

PekomeHgoBaHa nosza:

Hopocni i aitn ctapwe 12 pokis: 1 TabneTtka y
BUrNAAI 0AHOPa30BOi A03M.

3actocyBaHHSA y fliTel

- Aitv y Biui 3-12 pokis: 1/2 TabneTku y Burnsagi
OAHOpPa30BO| 403M.

TabneTky MOXHa po3xoByBaTy, noapibHwoBaTh abo
KOBTaTun uinow. TabneTky noTpibHo zanusaTtu
AOCTaTHLOK KiNbKICTHO piavHK.

AoTpumyiiTeca umux iHCTPYKUii, SKWOo BaLw nikap He
CKaxe BaM iHworo.

3MiHIOBATH A03Y CaMOCTIHO He 403BONSETLCA.

HKWo BUNaaaHHA panioakTUBHUX pevuoBUH
MNOBTOPIOETLCA ab0 TPMBAE HACTINbKW A0BrO, WO
BMMara€ NoBTOPHOI A0O3M, NPO LE NOEIAOMAATH opraHu
Bnaau Yepes 3acobu macoBoi iHdopmMauii.

AKWo BU NpuiiHanu 6inbwy no3y tabnertok
Woagikc, Hix cnin

Y Bunagky nepeaosyesaHHsA, abo AKwWo AUTUHA
BMNaAKOBO NpUAHANA Ui Niku, 3aBXan 3BepTanTecs ao
nikaps, nikapHi a6o IHdopmMauiiHoro
TOKCHUKONOriYyHoro ueHTpy (Ten. 0800 147 111), wob6
OUIHWTU PU3MKMU Ta OTPUMATH noAanbWi iHCTPYKLi.
MNepeaosysaHHs Tabnetok Mogikce piako 6yBae
Hebe3sneyHnM. BOHO NepeBaxHo NpPosBASETLCS
NOCUNEHHAM NOBIYHUX peakLiii.

Moxxnuei no6iuni peaxuii




AK i BCi nikapcbki 3acobu, uei npenapat Moxe
BUMKNUKaTKU nobivyHi peakuii, xoua soHu MOXYTb
BMHWKaTK He y BCiX nauieHTiB.

OaHopazosuid Npuiiom 3assuyail He BUK/IMKAE
nobivyHMX peakuii.

OaHak npu noBTOpHOMY 3acCTocyBaHHi TabneTok
Noaikc Y NoAeid 3 3aXBopBaHHAM wuTonoAibHoi
3ano3u abo nigsBuLeHo HYTIUBICTIO A0 oAy Moxe
BUHUKaTK 306, rinoTupeos abo rineptupeos. [1o iHWwMx
MOXNUBWX PiAKICHMX NOGIUHMX peakuiit BigHOCATLCS
PO3NIaA WNYyHKY, HyaOTa, MeTanesuit npucMak Y poTi,
NiABULLEHE CNMHOBUAINEHHS Ta 3ananeHHs npueyLWHoOJ
3anosu.

Y oci6 3 niasuweHoto YYT/IMBICTIO 00 Hoay MOXe
3'ABNATMCA BMCKUN Ta GinbLw CEPMO3HIi anepriyui
peakuii, Taki AK 3ByxeHHs 6poHxiB, 36inblweHHs
NiMdaTnyHux By3nis, 6inb Y cyrnobax i nmxoMaHka.
MNosigomMneHHs npo no6iyni peakuii

Y pasi nosiBu 6yab-aKuX NOBIYHUX peakuin,
BKIIOYaAOUYKM Byab-sKi NOBiuHi peakuii, He BKasaHi y
AaHOMY NINCTKY-BKIaAWLLI, 3BEPHITLCA 40 nikaps abo
dhapmauesTa. B1 Takox MoxeTe NnoBIAOMWUTYU Mpo
nobiyHi peakLii 6e3nocepegHbo 3a 3a3Ha4yeHuMun
HWXYE KOHTaKTHUMUK AaHUMK,

MoeigomMnsoum npo no6iuni peakuii, Bu MoxeTe
AONOMOrTH OTpMMaTK Ginblue iHdopmauii npo 6e3neky
3acToCyBaHHA UbOro npenapary.

Caint: www.fimea.fi

AreHTCTBO 3 6e3neky i PO3BUTKY y ranysi
dhapmauesTuku Fimea

PeecTp nobiuHux edekTis Nikapcbkux 3acobis

a/c 55
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5. flk 36epiraTtn Tabnerkn Mogikc

36epiraiiTe npm TeMnepaTtypi Hux4ye 25 °C,
36epiraiite ueii Npenapar y HefoCTYNHOMY Ans aiTeit
Micui. He BukopucToByiiTe uei npenapar nicns
3aKiH4YeHHA TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha
ynakosui. TepMiH npuaaTHOCTI 03Havae OCTaHHIl aeHb
BKasaHoro micaus. He sukngaiite nikapcbkuii 3aci6 y
CTi4Hi BOAM un nobyToBi Biaxoaun. 3anuTaiite ceoro
thapmauesTa, 9K yTunisysatu NiKkK, 5K Binblue He
noTpibHi. Lli 3axoam AOMOMOXYTb 3aXUCTUTKH
HaBKOJIMLUHE CepenoBMLLe.

6. BMicT ynakoBku Ta iHwa iHbopmauin

Bmict npenapary Mopgikc

- Hitoua peyosuHa: Kaniio noaua. KoxHa Tabnerka
MiCTUTb 130 Mr kaniwo noauay.

- IHWi iHrpepieHTu: uenonosa MIKpOKpUCTaniuna,
AIOKCHA KPEMHIK KoNoiaHuWit 6e3B80AHMI Ta MarHiw
CcTeapar.

flk Burnsgae npenapar ta smicr YNakoBKMH
Maiixe 6ini, kpyrni, NNOCKi, TabNETKM 3 PUCKOIO i
thackolo, wo MicTaThb 6esbapBHi kpucranm, AiameTpom
7 MM,

PozMip ynakosku: no 10 i 100 TabneToxk.

He Bci poaMipu ynakosok MOXYTb 6YTU y npoaaxi.
BnacHuk peecrtpauiiiHoro noceifYyeHHs

OpioH KopnopeiiwH [Orion Corporation]

OpioniHTie 1, 02200 Ecnoo [Orionintie 1, 02200
Espoo]

BUpoBHMK

OpioH KopnopeiiwH [Orion Corporation] Opion ®apma
[Orion Pharma]

OpioHiHTie 1, 02200 Ecrnoo [Orionintie 1, 02200
Espoo]

OpioH KopnopeiiwH [Orion Corporation] Opion ®dapma
[Orion Pharma]

[xoeHcyyHkaTty 7, 24100 Cano [Joensuunkatu 7,
24100 Salo]

BocraHHe uto iHcTpyKUito nepernsaganm
17.8.2021 p.
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Koporka xapakrepucruka JiKapebKoro 3acoby, BUKIageHa MOBOIO OpHriHa/y
(MoBo10, BiaminHoI0 Bix AepKaBHOY).




VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Jodix 130 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisaltii kaliumjodidia 130 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1,

3.  LAAKEMUOTO
Tabletti

Melkein valkoinen, virittomii kiteiti sisaltivd pyored, litted, ristikkdisuurteellinen tabletti, halkaisija
7 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Radioaktiivisen jodin kilpirauhasvaikutuksen ehkiisy laskeumatilanteessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Otetaan vain viranomaisen kehotuksesta. Ladke otetaan heti altistuksen (laskeuman) sattuessa tai
hieman ennen altistumista (pdistopilven saapumista). Jos kaliumjodidin anto viivistyy 3—4 tuntia,
suojavaikutus on enii nom 50 %. (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat: 1 tabletti kerta-annoksena.
Pediatriset potilaat
3—12-vuotiaat: % tablettia kerta-annoksena.

Tabletti voidaan pureskella, murskata taj nielld kokonaisena. Tabletit suositetaan otettavaksi runsaan
nestemééran kera.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle taj kohdassa 6.1 mainituille apuameille
Joskus sairastettu kilpirauhastulehdus  tai kilpirauhasen toimintahairic
Dermatitis herpetiformis (thokeliakia)

Vaskuliitit, joihin liittyvit pienentyneet komplementtipitoisuudet,

Viranomaiset voivat antaa vasta-ajheista poikkeavia ohjeita.
4.4 Varoitukset ja Kiyttéon liittyvit varotoimet

Jodix-tabletteja otetaan vain viranomaisen kehotuksesta (ks. kohta 4.2).




Parhaan mahdollisen tehon saamiseks; jodiannos on otettava mahdollisimman pian laskeuman
Saapuessa. Tdmin vuoksi tabletteja pitdisi aina olla saatavilla kotona, tydpaikoilla ja
vaestonsuojatiloissa. Jodix-annosta ei pidd itsendisesti toistaa. Jos Paistd uusiutuu tai jatkuu niin
pitkdin, ettd uusi annos on aiheellinen, viranomaiset tiedottavat asiasta radion vilitykselld.

Yli 40-vuotiailla aikuisilla riski sdteilyn aiheuttamaan kilpirauhassyopain on todennékéisesti hyvin

Yksi Jodix-tabletti sisiltiz 30,6 mg kaliumia. Potilaiden, joilla on munuaisen vajaatoiminta taj
ruokavalion kaliumrajoitus, tulee ottaa timsi huomioon.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lisikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Jodidin kilpirauhaseen kohdistuvat vaikutukset voivat muuttua litiumin ja amiodaronin vaikutuksesta.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Jodidi Eipaisee istukan ja erittyy ihmisen rintamaitoon. Pitkiikestomen sikicaikainen altistus vo Jjohtaa

vastasyntyneen struumaan tai kilpirauhasen tomintahairivihin. Imeviiseen kohdistuvat
haittavaikutukset ovat epatodennikdisid. Radiojodilta suojautumiseksi otetusta kerta-annoksesta ei
tiedeti olevan sikiolle eiki meviiselle merkittivii haittaa,

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden Kiyttokykyyn

Jodix-tableteilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Radiojodilta suojautumiseksi otetusta kerta-annoksesta eiyleensi ajheudy mainittavia
haittavaikutuksia. Haittavaikutuksia ilmenee lihinné toistuvassa annostelussa, kilpirauhastauteja
sairastavilla ja jodiyliherkil .

Unmpieritys

Struuma ja erityisesti Vvastasyntyneilld hypotyreoosi ovat mahdollisia. Hypertyreoosi on harvinainen
mutta varsinkin hypertyreootikoilla ja niukasti Jjodia saaneilla mahdollinen.

Ruoansulatuselimists

Mahaniirsytystéi,vatsaldpuja, pahoinvointia, metallin makua, lisddntynytti sylieneritystd, parotiittia voi
harvoin ilmaantua.

Tho ja jhonalainen kudos

Thottumia ja limakalvonturvotusta voj imaantua harvoin.

Immuunijirjestelms

Allergiset ja yliherkkyysreaktiot ovat mahdollisia, oireina voivat olla urtikaria, turvotukset,
angioddeema, thoverenvuodot, kuume, nivelkivut, bronkuskonstriktio, imusolmukkeiden turpoaminen,
vaskuliitit ja eosinofilia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan my6ntamisen jilkeisistd Lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hybty—haitta-tasapainon Jatkuvan arvioinnin,




Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdidn imoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

Www-sivusto: www. fimea. fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL.:55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Kalumjodidin akuutti yliannostus on harvoin vaarallinen. Klinisesti on kiiytetty jopa 9 g
vuorokausiannosta, kun Jodix-pakkauksessa on korkeintaan 13 g kaliumjodidia. Oireina voi tulla
lihinnd ylli mainittujen haittavaikutusten voimistuminen. Jodidi on dialysoitavissa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhm: Myrkytysten hoitoon kiytettivit lidkeaineet, ATC-koodi: VO3AB21.

Ydmréjahdykseen tai ydinonnettomuuteen littyvistd radioaktiivisesta laskeumasta huomattava osa on
radioaktiivista jodi-131:ti. Helposti haihtuvana se kulkeutuu hengitysilman mukana keuhkoihin Jja
varastoituu kilpirauhaseen, jolloin kilpirauhanen saa suuren sateilyannoksen. Tami voi aiheuttaa
kilpirauhasen vajaatoimintaa tai mydhiisvaikutuksena kilpirauhasen kasvaimia. Hengitysteitse
altistuminen kestii padistopilven saavuttua muutaman tunnin. Kaliumjodidi suojaa kilpirauhasta
saturoimalla sen ei-radioaktiivisella jodilla. Kalumjodidin 130 mgn kerta-annos estia 90-99 %
radioaktiivisen jodin kilpirauhaseen kertymisestd, kun se otetaan heti altistuksen (laskeuman) sattuessa
tai hieman ennen altistumista (padstopilven saapumista). Jos kaliumjodidin anto viivistyy 3—4 funtia,
suojavaikutus on endi nom 50 %. Kerta-annoksen suojavaikutus kestii 1—2 vrk.

5.2 Farmakokinetiikka

Jodidi imeytyy ohutsuolesta nopeasti ja ihes tiydellisesti. Silld ei ole alkureitin aineenvaihduntaa.
Jodidi kertyy kilpirauhaseen, sylkirauhasiin, mahan limakalvoon, aivokammion suonipunokseern,
istukkaan ja maitorauhasiin. 100 mgn jodidiannoksesta nomn 20 % kulkeutuu kilpirauhaseen. Jodidin
Jjakaantumistilavuus on 0,3 Vkg, ik se sitoudu plasman proteiineihin. 90 % suun kautta otetusta
kaliumjodidista erittyy virtsaan. Noin 10 % suun kautta otetusta kaliumjodidista erittyy hien mukana,
ulosteisiin ja rintamaitoon. Jodidin munuaispuhdistuma on 30—40 mlI/min.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Kalumjodidi on akuutisti varsin myrkyton, sen LDs, laskimonsisiisesti rotalle on 285 mg/kg.
Kalumjodidi ei mydskiin ole mutageeninen, teratogeeninen eiki karsinogeeninen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Selluloosa, mikrokiteinen

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

6.2  Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4  Siilytys

Sdilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HD-polyeteenimuovitslkki ja kierrekorkki,

10 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimitti ole Myynnissi.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8.  MYYNTILUVAN NUMERO

11580

9. MYYNTILUVAN MY(“)NTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntimisen pdivdmadra: 17. lokakuuta 1994
Vimeisimmin uudistamisen péivimidra: 17. syyskuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.4.2022




