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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Jodetten® 100 Henning

100 Mikrogramm, Tabletten
Wirkstoff: Kaliumiodid

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorg-
faltig durch, denn sie enthalt wichtige Infor-
mationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung

erhéltlich. Um einen bestmoglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, miissen Jodetten 100

Henning jedoch vorschriftsgemdB angewen-

det werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere
Informationen oder einen Rat benotigen.

—Wenn sich lhre Symptome verschlimmern
oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

—Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, infor-

mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:
1. Was sind Jodetten 100 Henning, und wofiir wer-
den sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Jodetten
100 Henning beachten?

. Wie sind Jodetten 100 Henning einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie sind Jodetten 100 Henning aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS SIND JODETTEN 100 HENNING, UND WO-
FUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
Jodetten 100 Henning sind ein Schilddrisenmedi-
kament. Es enthalt als Wirkstoff Kaliumiodid und
wird zur Kropfbehandlung und gleichzeitigen
Erganzung des lodbedarfs angewendet.
Jodetten 100 Henning werden angewendet zur:
—Vorbeugung eines lodmangels (z. B. zur Vorbeu-
gung eines Kropfes in lodmangelgebieten und
nach Entfernung eines lodmangelkropfes),
—Behandlung eines Kropfes (diffuse euthyreote
Struma) bei Neugeborenen, Kindern, Jugendli-
chen und jiingeren Erwachsenen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
JODETTEN 100 HENNING BEACHTEN?

Jodetten 100 Henning diirfen nicht eingenom-

men werden,

—wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen
Kaliumiodid oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Jodetten 100 Henning sind,
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— bei manifester Schilddriiseniiberfunktion,

—bei latenter Schilddriisentberfunktion in einer
Dosierung iiber 150 ug lodid/Tag,

— bei gutartigen, hormonbildenden Knoten oder
unkontrolliert hormonbildenden Bezirken der
Schilddrise in einer Dosierung von 300-1.000 g
lodid/Tag (auBBer bei praoperativer Behandlung),

— bei hypokomplementamischer Vaskulitis (Ent-
ziindung der GefaBe) und

— bei Dermatitis herpetiformis Duhring (chronische
Hautentziindung).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Jodetten 100 Henning

Vor der geplanten Einnahme von Jodetten 100
Henning soll gepriift werden, ob eine Schilddrii-
sentiberfunktion oder ein Knotenkropf vorliegt
bzw. bekannt ist. Bei bestehendem Knotenkropf
konnte mit der Tabletteneinnahme eine Schilddri-
seniiberfunktion herbeigefiihrt werden.

Wird bei lhnen eine iodvermittelte Uberempfind-
lichkeitsreaktion vermutet, ist ein differenziertes
Herangehen erforderlich. Uberempfindlichkeitsre-
aktionen auf iodhaltige Réntgenkontrastmittel
oder allergische Reaktionen auf iodhaltige Nah-
rungsmittel werden in der Regel nicht durch den
lodanteil ausgelost.

Ist dagegen bei Ihnen die seltene Reaktion auf ein
iodhaltiges Medikament bekannt, wie z.B. eine
hypokomplementamische Vaskulitis (Entziindung
der GefaRe) oder eine Dermatitis herpetiformis
Duhring (chronische Hautentziindung), dirfen Sie
nicht mit iodhaltigen Medikamenten behandelt
werden, da hohere loddosen eine Verschlimme-
rung der Grunderkrankung auslosen.

Altere Menschen

Bei alteren Patienten mit lange bestehendem
Kropf kann es in Einzelféllen zu einer iodbeding-
ten Schilddriisentiberfunktion kommen (siehe
auch unter Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?%).

Bei Einnahme von Jodetten 100 Henning mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

lodmangel erhoht, lodiiberschuss vermindert das
Ansprechen auf eine medikamentése Therapie der
Schilddriisentiberfunktion. Daher sollte jede ver-
meidbare lodgabe vor und wahrend der Behand-
lung der Schilddriisentiberfunktion unterbleiben.
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Substanzen, die tiber den gleichen Mechanismus
wie lodid in die Schilddriise eingeschleust werden
(wie z. B. Perchlorat), aber auch Substanzen, die
selbst nicht transportiert werden (wie Thiocyanat
bei Konzentrationen tiber 5 mg/dl), hemmen die
lodaufnahme der Schilddriise.

lodaufnahme und lodumsatz der Schilddriise wer-
den durch kérpereigenes und von aulSen zugefiihr-
tes TSH (die Schilddrise stimulierendes Hormon)
angeregt.

Gleichzeitige Behandlung mit hohen loddosen, die
die Hormonbildung der Schilddriise hemmen, und
Lithiumsalzen (Arzneimittel vorwiegend zur Be-
handlung psychiatrischer Erkrankungen) kann die
Entstehung eines Kropfes und einer Schilddriisen-
unterfunktion begtinstigen.

Hohere Dosen Kaliumiodid in Verbindung mit ka-
liumsparenden, harntreibenden Mitteln konnen
zu einem erhohten Kaliumspiegel fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat. Die Einnahme von lodid und iodhaltigen Pra-
paraten sollte nur unter Nutzen-Risiko-Abwagung
auf ausdrtickliche Verordnung des Arztes erfolgen.

Schwangerschaft

Sowohl ein lodmangel als auch eine lodiiberdosie-
rung konnen in der Schwangerschaft zu einer Scha-
digung des ungeborenen Kindes fiihren.

In der Schwangerschaft besteht ein erhohter lod-
bedarf, so dass eine ausreichende lodzufuhr
besonders wichtig ist. Bei einer Anwendung von
lodpraparaten mit Dosierungen bis zu 200 ug tag-
lich sind bisher keine Risiken bekannt geworden.
Da lod die Plazenta durchquert und das ungebore-
ne Kind erreicht, sollten hohere Dosierungen nur
bei einem klinisch nachgewiesenen lodmangel
eingenommen werden, um eine Unterfunktion der
Schilddriise und eine Kropfhildung beim ungebo-
renen Kind zu vermeiden.

Stillzeit

In der Stillzeit besteht ein erhohter lodbedarf, so
dass eine ausreichende lodzufuhr besonders wich-
tig ist. Bei einer Anwendung von lodpraparaten
mit Dosierungen bis zu 200 ug taglich sind bisher
keine Risiken bekannt geworden. lod wird in die
Muttermilch ausgeschieden und dort angereichert.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Hinweise, dass lodid die Verkehrs-
tuchtigkeit, das Bedienen von Maschinen oder
Arbeiten ohne festen Halt beeintrachtigt.

3. WIE SIND JODETTEN 100 HENNING EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie Jodetten 100 Henning immer genau

nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker

nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibli-
che Dosis:

Dosierung

Vorbeugung eines Kropfes bei lodmangel:
Sauglinge und Kinder:

Eine halbe bis eine Tablette (entsprechend 50—
100 pg lodid(ionen)) ein Mal taglich.

Jugendliche und Erwachsene:

Eine bis zwei Tabletten (entsprechend 100-200 ug
lodid(ionen)) ein Mal taglich.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Zwei Tabletten (entsprechend 200 ug lodid(ionen))
ein Mal taglich.

Vorbeugung erneuten Kropfwachstums nach Ab-
schluss einer medikamentosen Behandlung oder
nach Operation des lodmangelkropfes:

Eine bis zwei Tabletten (entsprechend 100-200 ug
lodid(ionen)) ein Mal taglich.

Behandlung eines lodmangelkropfes:
Neugeborene, Kinder und Jugendliche:

Eine bis zwei Tabletten (entsprechend 100-200 ug
lodid(ionen)) ein Mal taglich.

Jiingere Erwachsene:

Es werden drei bis fiinf Tabletten (entsprechend
300-500 ug lodid(ionen)) taglich empfohlen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Jodetten 100 Henning nach einer

Mahlzeit mit ausreichend Flussigkeit (z.B. einem
halben Glas Wasser) ein. Besonders bei Kindern
empfiehlt sich die Einnahme nach Vermischen mit
Nahrung (z.B. Suppe) oder einem Getrank. Die
Tabletten zerfallen leicht und konnen deshalb
auch in Saft oder Wasser aufgelost werden. Diese
Art der Einnahme ist besonders fiir Sauglinge und
Kinder zu empfehlen.

Dauer der Anwendung

Die vorbeugende Gabe von Jodetten 100 Henning-
Tabletten muss im Allgemeinen iiber Jahre, nicht
selten lebenslang, erfolgen.

Zur Behandlung des Kropfes bei Neugeborenen
sind meist 2-4 Wochen ausreichend, bei Kindern,
Jugendlichen und Erwachsenen meist 6-12 Mona-
te oder mehr erforderlich.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Jodetten 100
Henning eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt, er
wird tber evtl. erforderliche MaBnahmen entschei-
den.

Wenn Sie die Einnahme von Jodetten 100 Hen-
ning vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Jodetten 100 Hen-
ning abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Jodetten 100 Henning
unterbrechen oder vorzeitig, z. B. aufgrund einer
Nebenwirkung, abbrechen, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel konnen Jodetten 100 Hen-
ning Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei vorbeugender Anwendung von lodid in jeder
Altersstufe sowie bei therapeutischer Anwendung
bei Neugeborenen, Kindern und Jugendlichen ist
mit Nebenwirkungen nicht zu rechnen. Es kann
allerdings nicht vollig ausgeschlossen werden, dass
beim Vorliegen groRerer, unkontrolliert hormon-
bildender Bezirke in der Schilddriise und taglichen
lodgaben von mehr als 150 ug eine Schilddriisen-
tiberfunktion manifest werden kann.

Bei der Anwendung von Jodetten 100 Henning zur
Therapie eines Kropfes beim Erwachsenen (Dosie-
rung von tiber 300 bis hochstens 1.000 ug lodid/
Tag) kann es in Einzelfdllen zu einer iodbedingten
Schilddrtisentiberfunktion kommen.
Voraussetzung dazu sind in den meisten Fallen
unkontrolliert hormonbildende Bezirke in der
Schilddrtise. Gefahrdet sind dabei vor allem altere
Patienten mit lange bestehendem Kropf.

Bei lodiiberempfindlichkeit kann die Einnahme
von Jodetten 100 Henning zu Fieber, Hautaus-
schlag, Jucken und Brennen der Augen, Reizhus-
ten, Durchfall oder Kopfschmerzen fiihren. In die-
sen Fallen ist die Tabletteneinnahme zu beenden.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformati-
on angegeben sind.

5. WIE SIND JODETTEN 100 HENNING AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewah-

ren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem

Umkarton und auf dem Blister nach ,Verwendbar

bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-

wenden.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Den Blister im Umkarton aufbewahren, um den

Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

*0,06 €/Anruf.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Jodetten 100 Henning enthalten:

Der Wirkstoff ist Kaliumiodid.

1 Tablette enthalt 131 ug Kaliumiodid, entspre-
chend 100 ug lodid(ionen).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Leichtes basisches Magnesiumcarbonat, mikrokris-
talline Cellulose, Hypromellose, Crospovidon (Typ A),
hydriertes Rizinusol, Natriumcyclamat.

Wie Jodetten 100 Henning aussehen und Inhalt
der Packung:

Jodetten 100 Henning sind weile, runde Tabletten
mit Pragung, auf der einen Seite eine Bruchrille
und auf der anderen Seite die Kennung ,100“.

Die Tabletten konnen in gleiche Halften geteilt
werden.

Jodetten 100 Henning sind in Packungen zu 50
und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Henning Berlin Arzneimittel GmbH
10898 Berlin

Tel.: (01 80) 2 22 20 10*

Fax: (01 80) 2 22 20 11*

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:
Postfach 80 08 60
65908 Frankfurt am Main

Hersteller
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im Juli 2009.

267003-G-B
11.09

o&<

Patienteninformationsbhroschiiren

Fir Patienten, die sich ausfiihrlicher informieren wollen, bietet HENNING BERLIN folgende Ratgeber an:

 Jodmangel und Schilddriisenkrankheiten
 Jodmangel in Schwangerschaft und Stillzeit

Henning Berlin Arzneimittel GmbH, 10898 Berlin
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