PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

lodomarin 100 100 micrograme comprimate
Iodura de potasiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Acest medicament trebuie luat in strictd conformitate cu instructiunile din acest prospect sau in
conformitate cu instructiunile medicului sau farmacistului care prescrie medicamentul.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitii.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca ameliorarea nu apare sau dacd simptomele bolii se agraveaza, consultati un medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este lodomarin 100 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati lodomarin 100
Cum sa luati lodomarin 100

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza lodomarin 100

Continutul ambalajului si alte informatii

oukrwnE

1. CE ESTE IODOMARIN 100 SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

lodomarin 100 — remediu pentru tratamentul afectiunilor glandei tiroide.

lodomarin 100 este indicat pentru:

- Profilaxia tulburarilor datorate deficitului de iod (prevenirea gusii endemice sau dupa
tratamentul chirurgical al gusii prin deficit de iod).

- Tratamentul gusii difuze cu eutiroidie, produsa prin deficit de iod, la nou-nascuti, copii,
adolescenti si adulti tineri.

2. CETREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI IODOMARIN 100
Nu utilizati lodomarin 100
+ Daca sunteti alergic la iodura de potasiu sau la oricare dintre excipienti.
+ Daca sunt manifestari evidente de crestere a functiei tiroidiene (existd acuze)
 Daca sunt manifestari neevidente de crestere a functiei tiroidiene (nu exista acuze) in cazul
administrarii unor doze mai mari de 150 iod pe zi
« 1In caz de adenom toxic tiroidian, gusd nodulari (la administrare in doze de 300-1000 pg /zi), cu
exceptia tratamentului In perioada preoperatorie.




ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE
Inainte de a incepe sa administrati acest medicament consultati medicul sau farmacistul.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente.

Deficitul de iod creste raspunsul la terapia antitiroidiana in caz de hipertiroidism (functia crescutad a
glandei tiroide), iar excesul de iod scade acest raspuns. Prin urmare, orice administrare a iodului care
poate fi evitatd se va opri inainte si in timpul tratamentului hipertiroidismului.

Substantele, captate de tiroida dupd acelasi mecanism ca si iodura (de exemplu, perclorat), si
substantele medicamentoase, care nu se capteazd, asa, de exemplu, ca tiocianat la concentratii
plasmatice de peste 5 mg/dl, inhiba captarea iodului in tiroidd. Captarea si turnover-ul iodului la
nivelul tiroidei sunt stimulate de hormonul tireotrop (TSH) exogen si endogen.

Tratamentul concomitent cu doze mari de iod, care inhiba secrefia hormonala si saruri de litiu, care se
administreazd, ca regula, pentru tratamentul in afectiuni psihice, pot sa favorizeze gusa si
hipotiroidismul.

Dozele mari de iodura de potasiu in asociere cu diuretice care economisesc potasiul pot sa produca
hiperkaliemie.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament in caz de sarcina sau alaptarea, precum si in caz de prezenta potentiald sau planificata a
sarcinii.

In timpul sarcinii si in perioada de aldptare creste necesitatea organismului in iod, de aceea este
important de asigurat aportul adecvat de iod in organism. Cu toate acestea, iod si medicamente care
contin iod ar trebui sa fie luate numai dupa evaluarea raportului "risc / beneficiu" si strict la indicatia
medicului.

Influenta asupra capacitdtii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Nu sunt necesare masuri speciale de precautie

Medicamentul lodomarin 100 contine lactoza.

Consultati medicul dumneavoastra daca aveti intoleranta la unele categorii de glucide inainte de a lua
acest medicament.

3. CUM SA LUATI Iodomarin 100
Acest medicament intotdeauna trebuie sa fie administrat strict In conformitate cu indicatiile acestui
prostect sau in strictd conformitate cu indicatiile medicului sau farmacistului.

1. Profilaxia gusii si deficitul de iod.:

Nou-ndscuti si copii: cate % - 1 comprimat lodomarin 100 pe zi (echivalent cu 50-100 mcg iod).
Adolescenti si adulti: cate 1-2 comprimate lodomarin 100 pe zi (echivalent cu 100-200 mcg iod).
Sarcina §i perioada de alaptare: cate 2 comprimate lodomarin 100 pe zi (echivalent cu 200 mcg iod).
Profilaxia recidivarii gusii dupa tratamentuli chirurgical sau dupa finisarea tratamentului
medicamentos al gusii cu hormoni tiroidieni: cate 1-2 comprimate lodomarin 100 pe zi (echivalent cu
100-200 mcg iod).



2. Tratamentul gusii eutiroide:

Nou-nascuti, copii si adolescenti: cate 1-2 comprimate lodomarin 100 pe zi (echivalent cu 100-200
mcg iod).

Adulti de vdrsta tanara: cate 3-5 comprimate lodomarin 100 pe zi (echivalent cu 300-500 mcg iod).

MOD DE ADMINISTRARE
Preparatul se administreaza oral, dupa masa, cu o cantitate suficientd de apa.

Durata administrarii

Administrarea profilactica a lodomarin 100 trebuie efectuata in decurs de cativa ani, deseori — pe
parcursul intregii vieti.

Tratamentul gusii la nou-nascuti se efectueaza timp de 2-4 saptamani, iar la copii, adolescenti si aduli
— 6-12 luni.

Comprimatul poate fi divizat in doud parti egale.

Daca ati luat medicamentul lodomarin 100 mai mult decat ar trebui
Consultati imediat medicul. El va lua decizie in privinta necesitatii masurilor suplimentare.

Dacai ati uitat sa luati medicamentul lodomarin 100
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca ati intrerupt administrarea lodomarin 100

Dacai ati intrerupt administrarea lodomarin 100, de exemplu din cauza aparitiei reactiilor adverse,
spuneti medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest remediu poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

La administrarea profilactica a lodomarin 100 la orice varsta, precum si in tratamentul gusii la nou-
nascuti, copii si adolescenti, de obicei, nu se observa reactii adverse. Insa la prezenta nodulilor
autonomi extinsi ai glandei tiroide si indicarea iodului in doze zilnice, ce depasesc 150 mcg, este
imposibil de exclus complet aparitia hipertiroidismului manifest.

Foarte rar ( apar la <1/10000)

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactii de hipersensibilitate - cum, de exemplu, guturaiul cauzat de iod, reactii cutanate (iododerma
buloasa sau tuberoasa, dermatitd exfoliativd), edemul pielii sau mucoaselor (edem angionevrotic),
febra, acnee si edematierea glandelor salivare.

Tulburari endocrine

In cadrul terapiei gusii la maturi (doza zilnica de 300-1000 mcg iod) in unele cazuri este posibild
dezvoltarea hipertiroidismului, provocat de iod. In marea majoritate a cazurilor drept premiza pentru




acesta serveste prezenta portiunilor limitate sau difuze autonome ale glandei tiroide. De obicei,

riscului sunt supusi pacientii varstnici, care suferd de gusa o perioada indelungata de timp.
Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA Todomarin 100
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

A

Nu luati acest medicament dupa data de expirare "EXP" inscrisa pe blister si cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Iodomarin 100

Substanta activa este iodurd de potasiu. Un comprimat contine 131 mcg de iodurd de potasiu
(echivalent cu 100 mcg iod).

Celelalte componente sunt:
Lactoza monohidrat, carbonat de magneziu, gelatina, carboximetilamidon de sodiu (tip A), dioxid de
siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata Iodomarin 100 si continutul ambalajului

Comprimate rotunde, plate, de culoare alba sau aproape alba, cu margini tesite si incizie pe una dintre
suprafete.

Un flacon de sticla bruna contine 100 comprimate.

Detinatorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin,

Germania


http://www.amed.md/

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



