FD__ies ist ein spezielles Arzneimittel zur Einnahme bei Strahlenunfdllen mit Freisetzung von radioaktivem Tod.
Einnahme erst nach ausdriicklicher Aufforderung durch den Arzt oder die zusténdigen Behérden.

| Dieses Arzneimittel darf nicht gingenommen werden bei:

- Schilddriiseniiberfunktion,
- bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Iod oder gegeniiber einem der sonstigen Bestandteile,

- Dermatitjs herpetiformis Duhring,
- hypokomplementdmischer Vaskulitis.

Liebe Anwenderin, lieber Anwender! :
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufimerksam, da sie wichtige Informationen dariiber enthdlt, was Sie bei der Anwendung

dieses Arzneimittels beachien sollen, Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Thren Arzt oder Apotheker.
Gebrauchsinformation

Kaliumiodid ,,Lannacher“ 65 mg-Tabletten
Wirkstoff: Kaliumiodid

Zusammensetzung . .
Arzneilich wirksamer Bestandteil: .

1 Tablette Kaliumiodid ,Lannacher* enthlt 65 mg Kaliumiodid entspr. 50 mg lodid.

Sonstige Bestandteile: : :

Maisstarke, Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Poly[butylmethacrylat-co-(2-dimethylaminoethy)meth t-co- -
methacrylat] (1:2:1) (Budragit E100), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [);!Jgiantg]ich]. Ty ( . ethyl)methacrylat-co m_cthyl

Darreichungsform und Inhalt
Kaliumiodid ,,Lannacher 65 mg-Tabletten sind in Packungen zu 20 Tabletten und 500 x 6 Tabletten erhiltlich,

Wirkungsweise 1
Bei Unféllen in kerntechnischen Anlagen, insbesondere in Kernkraftwerken, kann es unter ungiinstigen Umstinden auch zur
Freisetzung von radioaktivem Iod kommen. Radioaktives Iod hat die gleichen chemischen und biologischen Eigenschaften wie das in der
Nahrung verkommende gaturhche Iod und wird deshalb wie normales nicht radioaktives Iod in der Schilddriise gespeichert.

Kaliumiodid ,,Lannacher” 65 mg-Tabletten séttigen in der angegebenen Dosierung die Schilddriise mit lod. Damit wird die Aufnzhme
radioaktiven lods in die Schilddriise verhindert (sogenannte lodblockade). Diese Art von lodtabletten ist nicht zum Ausgleich des in

Deutschland herrschenden Todmangels geeignet.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.,

Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Osterreich

Anwendungsgebiete . .
Kaliumiodid ,,Lannacher” 65 mg-Tabletten werden angewendet zur Iodblockade bei kemtechnischen Unféllen.

Bei einer Gefdhrdung durch radioaktives lod informieren die zustindigen Behd i i i i i i

o g e . gen Behorden fiber die Medien sowoh] iiber die Bereitstellung von

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Kaliumiodid ,, Lannacher** 65 mg-Tabletten nicht einnehmen?

Kaliumiodid ,,Lannacher* 65 mg-Tabletten diirfen nicht eingenommen werden bej:

- Schilddriisentiberfunktion,

- bekannter Ubergmpﬁndll;hke:t gegeniiber lod (diese ist sehr selten und darf nicht mit der haufigen Allergie gegeniiber Rontgenkontrast-

mitteln yerwechselt werden) oder gegeniiber einem der sonstigen Bestandteile,

- Dermatitis herpetiformis Duhiring,

- hypokomplementdmischer Vaskulitis (allergisch bedingter Entziindung der BlutgefiBwénde).

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Schwangere und Stillende erhalten die gleiche Dosis wie Jugendliche und Erwachsene. D

und Stillenden auf 2 Tage beschrinken (5. Dosierungsanleitmg).

Die Schwangere sollte jedoch den Arzt iiber eine Iodeinnahmie informieren, da dieser dann die ohnehi

untersuchung des Neugeborenen besonders beachten wird. ' ' ;

Was ist bei Personen iiber 43 Jahren zu beriicksichtigen?

Die Durchfithrung der Todblockade bei Personen, die iiber 45 Jahre alt sind, wird aus zwei Griinden nicht empfohlen:

1. Deutschland zahlt zu den Iodmangelgebieten, wodurch mit zunehmendem Alter haufiger Stoffwechselstérungen in der Schilddriise
. aufireten. Eine solche sogenannte funktionelle Autonomie erhsht das Risiko der Nebenwirkungen einer Iodblockade. a

2. Mit steigendem Lebensalter nimmt das Risiko einer bisartigen Schilddriisengeschwulst, die durch Strahlung verursacht wird, stark ab

Vorsichtmafinahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise 3 ’

Welche Vorsichtmafinahmen miissen beachtet werden? .

Durch die Gabe von hohen lodmengen kann eine Grifenzunahme der Schilddriise verursacht werden, die eine bereits bestehende Ein-

engung der Lufirghre verschlimmert.

Bei unbehandelten, unkontrolliert hormonbildenden Bezirken (sogenannten heifen Knoten) besteht die Gefahr der massiven Uber-

produktion von Schilddriisenhormonen, die schlimmstenfalls zu lebensbedrohlichen Herz-Kreislauf-Reaktionen fihren kann. Daher

sollten Personen mit diesen Erkrankungen keine Kaliumiodidtabletten einnehmen. )

Personen, die mit Schilddriisenhemmstoffen (Thyreostatika) wegen einer Schilddriisenii i : i i

Behandlung fortfithren und in kurzen Absté‘ndeg'i éir):ztlich untezsuchgt werden, S o e S

Iodgaben sollten bei Verdacht auf bisartige Tumoren der Schilddriise vermieden werden.

Die Gabe von Iodid in so groflen Mengen kann eime geplante Radioiodtherapie unméglich machen. Ebenso kann die Schilddriisen-

diagnostik beeinflusst werden und so zu Irrtiimern fiihren. Dies gilt besonders fiir Schilddriisenszintigramme und fiir Jodstoffwechsel-

studien, aber auch fiir den TRH-Test.
Waﬁ mL'isslen §'.ie zm Straflenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Eine Beeintrichtigung der Konzentrations- oder Reaktionsfihigkeit durch Kaliumiodid ist nicht zu erwarten.
Wechselwirkungen
;Ve}i)'che aﬂdegen 31 rznez‘;lzgzz‘la‘ézl beeinﬂu;sen die Wirkung von Kaliumiodid ,, Lannacher" 65 mg-Tabletten? .
ubstanzen, die den Schilddriisenstoffwechsel beeinfiussen (z.B. Perchlorat. Thiocyanat bej trati i i
| EIAaE, R O T ( ] 3% ei Konzentrationen tiber 5 mg/dl) hemmen dic
Welche anderen Arzneim{ffe! werden in ihrer Wirkung von Kaliumiodid ,, Lannacher" 65 mg-Tabletten beeinflusst?
Kaljumiodid ,,Lannacher : 65 mg-Tabletten vermindern die Wirksamkeit von Schilddriisenhernmstoffen (Thyreostatika).
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewsandte Arzneimittel gelten kénnen.
Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Kaliumiodid , Lannacher™ 65 mg-Tabletten nicht anders verordnet hat
Bitte halten Sie sich genau an die Anwendungsvarschrifien, da Kaliumiodid .. Lannacher™ 65 mg-Tabletien sonst nicht richtig wirken

konnen!

ie Daver der Einnahme soll sich bei Schwangeren

n erfolgende Schilddriisenvorsorge-



In welcher Menge und wie ofi sollten Sie Kaliumiodid ,, Lannacher” 65 mg-Tabletten anwenden?

Bevolkerungs-/Altersgruppe Dosierung

Schwangere und Stillende: 2 Tabletten (entsprechend 100 mg Iodid)
< | Monat: YaTablette  (entsprechend 12,5 mg lodid)
1 bis unter 36 Monaten: Y2 Tablette  (entsprechend 25 mg [odid)

3 bis unter 13 Jahren: | Tablette  {entsprechend 50 mg lodid)
13 bis unter 45 Jahren: 2 Tabletten (entsprechend 100 mg lodid)
Personen iiber 45 Jahren: keine Tabletteneinnahme empfohlen

Eine ginmalige Einnahme ist in der Regel ausreichend. In Ausnahmefillen wird die zustindige Behérde bzw, der Arzt eine weitere

Tabletteneinnahme empfehlen. )
Die Tabletteneinnahme ist jedoch bei Neugeborenen stets auf 1 Tag, bei Schwangeren und Stillenden auf 2 Tage zu beschrénken, -

Teilung der Tablette ) ’ :
Die Tablette mit der nach auBen gewdlbten Seite auf eine harte Unterlage legen (kantig strukturierte Seite weist nach oben).
Halbierung: Die Tablette mit 2 Fingern an den Rindem niederdriicken.

Viertelung: Mit einem Finger auf die Mitte der Tablette driicken.

Wie und wann soliten Sie Kaliumiodid , Lannacher" 65 mg-Tabletten einnehmen?

Um die Dosierung fiir Kinder bis zu 36 Monaten zu erhalten, sind die Tabletten mit Hilfe der Bruchkerben zu teilen. Die
Tabletten konnen geschluckt oder in etwas Fliissigkeit geldst eingenommen werden. Mégliche Reizungen der Magenschleimhaut
kénnen durch zusétzliche reichliche Fliissigkeitsaufnahme vermieden werden. ’

Bitte nehmen Sie das Arzneimittel nur nach ausdriicklicher Aufforderung durch die zustindi gen Behorden ein.

Der Schutz ist am wirksamsten, wenn Kaliumiodid ,.Lannacher* 65 mg-Tabletten kurz vor oder gleichzeitig mit dem Einatmen von radio-
aktivemn Jod eingenommen werden. Eine spétere Einnahme verringert den méglichen Schutz. Die erstmalige Einnahme von Kaliumiodid
wLannacher” 65 mg-Tabletten sollte jedoch nicht spéter als einen Tag nach der Aufnahme von radioaktivem lod erfolgen, da eine so spite

Anwendung eher schidlich ist.

Anwendungsfebler und Uberdosierung
Die Einnahme sehr grofer Mengen lodid kann zu Haut- und Schleimhautreizungen und Magenschmerzen fiihren, Im wésentlichen entspre-

chen die Symptome den nachfolgend beschrisbenen Nebenwirkungen. Bei starken Beschwerden sollten Sie Thren Arzt aufsuchen.

Nebenwirkungen .
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Kaliumiodid ,, Lannacher” 65 mg-Tabletten aufireten?
65 mg-Tabletten auf niichternen

Eine Reizung der Magenschleimhaut kann insbesondere bei Einnahme von Kaliumiodid , Lannacher™
Magen auftreten. :
Bei der Anwendung von Kaliumiodid »Lannacher 65 mg-Tabletten zur Vorbeugung einer Einlagerung von radioaktivem lod kann e§
in Einzelfdllen zu einer iodbedingten Schilddrilseniiberfunktion kommen. Zeichen einer Schilddriiseniiberfunktion kinnen Beschwerden
wic ethdhter Puls, SchweiBausbriiche, Schlaflosigkeit, Zittrigkeit, Durchfall und Gewichtsabnahme trotz gesteigerten Appetits sein. Bei

solchen Beschwerden soliten Sie IThren Arzt aufsuchen.

In seltenen Féllen kann eine nicht bekannte Jodallergie bei Einnahme von Iodtabletten erstmals in Erscheinung treten. Dabei kénnen

allergische Erscheinungen wie z.B. HautrStung, Jucken und Brennen in den Au gen, Schnupfen, Reizhusten, Durchfille und Kopf-
schmerzen u.4. Symptome auftreten. Besonders bei vorbestehender Dermatitis herpetiformis Duhring sind lebensbedrohliche Reaktionen
mdglich; auch Gefientziindungen (z.B. Periarteriitis nodosa) konnen aufireten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich becbachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie dicse bitte Ihrem Arzt oder
Ihrem Apotheker mit. : e
_Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels j

Eine leicht bréunliche Verfirbung beeintrichtigt weder die Wirksamkeit noch die Vertraglichkeit des Arzneimittels.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich anfbewaliren.

Die Tabletten in der Originalverpackung zwischen 5°C und 25°C lagemn. )

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

Stand der Information
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