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Indleegsseddel: Information til patienten

Kaliumiodid SERB 65 mg tabletter
kaliumiodid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger,

leegen eller apotekspersonalet har givet dig.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

- Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Kaliumiodid SERB
Sadan skal du tage Kaliumiodid SERB

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel ma kun indtages, nar der er risiko for eksponering for radioaktiv straling og efter
udtrykkelige instruktioner fra de kompetente myndigheder.

Kaliumiodid SERB-tabletter er beregnet til brug af befolkningen i nzerheden af en atomreaktor i tilfeelde
af, at radioaktivt iod bliver frigivet i luften i tilfeelde af en atomkraftulykke. Tabletterne bruges som
forebyggende behandling mod pavirkning af skjoldbruskkirtlen.

| tilfelde af en atomreaktorulykke sender myndighederne en meddelelse om brugen af iodtabletter via
medierne (radio, tv, internet).

Tabletterne beskytter ikke mod anden form for straling fra radioaktive stoffer.

Optagelsen af radioaktivt iod i skjoldbruskkirtlen kan blokeres ved hurtig indtagelse af en hgj dosis
kaliumiodid. Skjoldbruskkirtlen optager dermed nok iod, og den kan ikke optage yderligere radioaktivt
iod. Risikoen for kreeft i skjoldbruskkirtlen efter eksponering over for radioaktivt iod er stgrre hos unge
end hos &ldre personer. Generelt tilhgrer fostre fra 12. uge, nyfadte og bgrn de mest falsomme grupper,
da skjoldbruskkirtlen hos unge personer stadig er i vaekst.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Kaliumiodid SERB

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Kaliumiodid SERB

- hvis du er allergisk over for kaliumiodid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Kaliumiodid SERB
(angivet i punkt 6).

- hvis du lider af dermatitis herpetiformis (ogséa kaldet Duhring-Brocq sygdom), en sjalden
hudsygdom
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- hvis du lider af hypokomplementaemisk urticarial vaskulitis (ogsa kaldet Mac Duffie syndrom),
en sjelden sygdom, der forarsager betaendelse i blodkarrene

Advarsler og forsigtighedsregler
Dette legemiddel bgr tages umiddelbart efter udtrykkelige instruktioner fra de kompetente
myndigheder.

Sen indtagelse af kaliumiodid-tabletter (24 timer efter eksponering) kan veere skadeligt, da dette vil
forlaenge tilstedevaerelsen af radioaktivt iod, der har ophobet sig i skjoldbruskkirtlen.

Indtagelse af iodtabletter frarades til personer over 40 ar, fordi der i denne aldersgruppe ikke er gget
risiko for kreeft i skjoldbruskkirtlen forarsaget af eksponering for radioaktivt iod.

Bgrn
Nyfgdte (fra fadsel til 1-manedsalderen): Det anbefales, at en leege foretager overvagning af
skjoldbruskkirtlen.

Brug af andre leegemidler sammen med Kaliumiodid SERB

Risikoen for interaktioner er lav, nar legemidlet anvendes i overensstemmelse med den anbefalede

dosering.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget

andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, der ikke er

kebt pa recept.

Du bar iseer sege leegehjelp, hvis du bruger falgende leegemidler, mens du tager Kaliumiodid SERB:

- ACE-hammere, en gruppe leegemidler, der virker ved at hjelpe med at udvide dine blodkar, som
derefter gar det lettere for dit hjerte at pumpe blodet igennem dem (leegemiddel af samme type
som captopril eller enalapril)

- Kaliumbesparende diuretika (vanddrivende tabletter, der nedsaetter maengden af kalium udskilt
gennem urinen) sasom amilorid, triamteren eller aldosteron-antagonister (heemmer virkningen af
hormonet aldosteron)

- Lithium, benyttes til psykiske sygdomme

- Laegemidler mod en overaktiv skjoldbruskkirtel (for hgijt stofskifte/hyperthyroidisme)
(leegemidler af samme type som carbimazol, methimazol og propylthiouracil)

- Leegemidler, der allerede indeholder iod.

Brug af Kaliumiodid SERB sammen med mad og drikke
Mad i maven forsinker optagelsen med omkring 10 til 15 minutter. Du bgr derfor tage tabletten uden
samtidig indtagelse af mad.

Graviditet og amning

Gravide og ammende kvinder bgr ikke tage gentagne doser.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Kaliumiodid SERB indeholder lactose

Kontakt lzegen, far du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Kaliumiodid SERB

Dette leegemiddel ma kun indtages, nar der er risiko for eksponering for radioaktiv straling og efter
udtrykkelige instruktioner fra de kompetente myndigheder.

Tag altid leegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter legens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.



Tidspunkt for indtagelse

- Det optimale tidsrum for indtagelse af kaliumiodid er mindre end 24 timer far og op til 2 timer
efter den forventede start pa eksponering. Det ville stadig veere inden for rimelig tid at indtage
kaliumiodid op til 8 timer efter den skansmaessige start pa eksponeringen.

- Du ma ikke tage dette leegemiddel senere end 24 timer efter straling (se punkt 2 Advarsler og
forsigtighedsregler).

Den anbefalede dosis er angivet i henhold til patientens alder.

Kaliumiodiddosis | Antal tabletter, der skal tages
Voksne* 130 mg 2

* heriblandt gravide og ammende kvinder.

Brug til bgrn og unge

Kaliumiodiddosis | Antal tabletter, der skal tages
Unge (over 12 &r) 130 mg 2
Barn (fra 3 til 12 ar) 65 mg 1
Speedbern (fra 1 maned til 34r) | 32 mg 1/2
Nyfgdte (< 1 maned) 16 mg 1/4

- Fostre, der er over 12 uger, nyfadte og barn anses generelt for at vaere de mest fglsomme grupper,
da deres skjoldbruskkirtel fortsat vokser. Risikoen for kraft i skjoldbruskkirtlen efter eksponering
for radioaktivt iod er hgjere hos yngre personer.

Gentagne doser ved laengere tids eksponering

I tilfelde af langvarig eksponering kan der indtages yderligere doser efter udtrykkelige instruktioner fra
de kompetente myndigheder.

Nyfgdte (under 1 maned), gravide og ammende kvinder samt zldre voksne (over 40 ar) bar ikke fa
gentagne doser af kaliumiodid.

Indtagelse
Tabletterne er forsynet med delekerv for at lette doseringen til barn.

Tabletten kan tygges, synkes, eller knuses og blandes med frugtjuice, syltetaj, mealk eller lignende
substans.

Huvis tabletten oplgses, skal blandingen indtages umiddelbart herefter.

Mad i maven forsinker optagelsen med omkring 10 til 15 minutter. Du bgr derfor tage tabletten uden
samtidig indtagelse af mad (for at undga forsinkelse af optagelsen).

Hvis du har taget for meget Kaliumiodid SERB

Indtagelse af hgjere doser kaliumiodid gger ikke den beskyttende virkning.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Kaliumiodid SERB, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Symptomer

- Bitter smag i munden, mere spyt end normalt, breendende fornemmelse i munden og smerter i
munden.

- Allergisymptomer i naesen, haevelse og beteendelse i svalget og i spytkirtlerne. @jnene kan veere
irriterede og heevede, og der kan vere flere tarer end normalt.

- Der kan udvikles en forstarrelse eller haevelse af lungerne, vejrtraeekningsbesveer og
andedratshesver forarsaget af forsnaevring af luftvejene.

- Hudreaktioner omfatter milde akne-lignende udslet eller, mere sjeldent, alvorlige udslet.

Handtering af overdosis
| tilfelde af overdosering tilrades det at kontakte naerliggende skadestue.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger, angivet efter hyppighed, er blevet beskrevet:
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Opkastning

Diarré

- Mavesmerter

Hududslet

Hypplgheden er ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgaengelige data):
Overfglsomhedsreaktioner*

- Metallisk smag

- Tarst

- Mavesmerter

- Blodig diarré

- Tegn pa overaktiv skjoldbruskkirtel: gget puls, hjertebanken, treethed, rigelig svedtendens,
andring i appetit, gget affaring med diarré, intolerance over for varme,
menstruationsforstyrrelser, nervgsitet, angst, irritabilitet, falelsesmassig ustabilitet, sgvnbesvaer.

- Tegn pa underaktiv skjoldbruskkirtel: langsom puls, treethed, kuldefalelse, moderat vaegtagning,
forstoppelse, andengd, muskelstivhed, kramper, menstruationsforstyrrelser, ter hud, skare negle
og har, nedsat mental hastighed, has stemme, irritabilitet, depression.

- Forstarrelse af skjoldbruskkirtlen (struma)

*Allergiske reaktioner er usedvanlige. Disse kan omfatte andedraetsbesver (bronkospasme),
naldefeber, haevelse under huden, iseer omkring gjne og leeber (angiogdem), blgdning i huden eller lilla
pletter (purpura) pa huden, feber, ledsmerter, haevede lymfekirtler (lymfadenopati) og stigning i antallet
af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili).

Yderligere bivirkninger hos nyfgdte
Der er observeret en midlertidig stigning i niveauet af skjoldbruskkirtelnormoner i blodet hos nyfadte i
de forste dage af deres liv.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzge eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato der star pa asken/blister efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.
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Tabletterne kan blive svagt gule under opbevaring. Denne misfarvning vil ikke pavirke den
forebyggende virkning.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Kaliumiodid SERB indeholder:

- Aktivt stof/aktive stoffer: kaliumiodid 65 mg (svarende til 50 mg iod).
- @vrige indholdsstoffer: vandfri lactose, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat (E 572).

Udseende og pakningsstarrelser

Kaliumiodid SERB 65 mg tabletter er hvide, flade, med delekerv, 9 mm i diameter.
Tabletterne leveres i asker med 10 tabletter i en blisterpakning.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
SERB SA

Avenue Louise, 480

1050 Brussels

Belgien

Fremstiller:

Astrea Fontaine

Rue Des Pres Potets
21121 Fontaine Les Dijon
France

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under fglgende navne:

@strig Kaliumjodid SERB 65 mg tabletten
Bulgarien kanueB Hoaun SERB 65 mg rabnerku
Belgien/Luxembourg lodure de potassium SERB 65 mg comprimés
Det Tjekkiske republik/Slovakiet Jodid draselny SERB 65 mg tablety

Danmark Kaliumiodid SERB 65 mg tabletter

Estland Kaliumjodiid SERB 65 mg tabletid

Finland Kaliumjodidi SERB 65 mg tabletit

Frankrig lodure de potassium SERB 65 mg comprimé sécable
Ungarn Kalium-jodid SERB 65 mg tabletta

Italien loduro di potassio SERB 65 mg compresse
Letland Potassium iodide SERB 65 mg tabletes
Litauen Kalio jodidas SERB 65 mg tabletés
Norge/Sverige Kaliumjodid SERB 65 mg tabletter

Polen Jodek potasu SERB 65 mg tabletki
Rumaenien Iodura de potasiu SERB 65 mg comprimate
Slovenien Kalijev jodid SERB 65 mg tablete

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2022



