LAQFA-IODETO DE POTASSIO

LABORATORIO QUIMICO-FARMACEUTICO DA AERONAUTICA (LAQFA)

COMPRIMIDO SIMPLES
130 mg



BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LAQFA-IODETO DE POTASSIO 130 mg
DCB: iodeto de potassio

APRESENTACAO:
Embalagens contendo 500 comprimidos simples de 130 mg.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de iodeto de potassio contém:

Todeto de potassio (DCB 04965) ....coouieiiiiiieierieeieeee sttt 130 mg (equivalente a 100 mg de iodo)
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, amidoglicolato de sodio, dioxido de silicio e
metabissulfito de sodio.

II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado a profilaxia de cancer de tireoide por exposi¢do a iodo radioativo. A profilaxia do cancer de
tireoide com iodeto de potassio esta indicada nas contaminacGes através de inalagdo e ingestdo de iodo radioativo, muito
embora normalmente o risco de contaminagdo por ingestdo permaneca por um periodo longo (agua, pastos e produtos
agricolas contaminados), o que inviabiliza o uso de iodeto de potassio como profilatico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uma importante contribuicdo do acidente em Chernobyl foi a experiéncia clinica da utilizagdo de iodeto de potassio, que
demonstrou sua seguranga ¢ tolerancia na populacdo em geral. Nesse acidente, o iodeto de potassio foi administrado em dose
unica em 10,5 milhdes de criangas com menos de 16 anos e 7 milhdes de adultos receberam pelo menos uma dose de iodeto
de potéssio. Foram informados efeitos gastrintestinais (maior incidéncia em criangas, 2% devido as caracteristicas
organolépticas desagradaveis da solucdo) e erup¢do cutanea (aproximadamente 1% da populagdo), entretanto, nenhum efeito
sério foi relatado. De 3214 recém-nascidos que receberam 16,25 mg de iodeto de potassio nos dois primeiros dias de vida,
0,37% (12 criangas) apresentaram alteragdes nos niveis séricos de TSH e T4 livre (aumento transitério do primeiro
combinado com uma diminui¢@o do segundo), contudo, essa inibi¢do passageira da tireoide ndo gerou sequelas. Embora sem
indicacdo, 7 milhdes de adultos receberam iodeto de potéssio e, dentre eles, somente duas reagdes adversas severas foram
detectadas, ambas em pessoas com hipersensibilidade conhecida ao iodo. Em resumo, a incidéncia de efeitos colaterais
severos em terapia de dose Unica de iodeto de potassio é < 1 em 10 milhdes em criancas e < 1 em 1 milhdo em adultos.

A eficacia de LAQFA-IODETO DE POTASSIO como bloqueador especifico da entrada do iodo radioativo na tireoide é bem
estabelecida, sendo razoavel concluir que LAQFA-IODETO DE POTASSIO ¢ eficaz em reduzir o risco do cancer de tireoide
em individuos ou populagdes sob o risco de contaminagdo interna com iodo radioativo, o que pode ocorrer por inalagdo ou
ingestdo do radioisétopo.

A administragio de LAQFA-IODETO DE POTASSIO por um curto periodo, em doses para o bloqueio da tireoide, ¢ segura
e, em geral, mais eficiente em criangas do que em adultos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Importantes dados vém sendo coletados a partir do acidente em Chernobyl. Sdo as informagdes mais seguras disponiveis
sobre contaminacdo interna com iodo radioativo e céncer de tireoide. Elas sugerem que o risco de cancer de tireoide esta

inversamente relacionado com a idade da vitima. Criangas mais jovens sdo especialmente suscetiveis ao cancer de tireoide,
mesmo expostas a niveis muito baixos de radiagao.
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A atividade do iodeto de potassio como bloqueador especifico da captacdo pela tireoide de iodo radioativo ¢ bem
estabelecida, assim como as doses necessarias para bloquear esta captagdo. Como tal, é razodvel concluir que o iodeto de
potéassio é igualmente efetivo na redugdo do risco de cancer de tireoide em individuos ou populagdes com risco de
contaminag¢do interna por inalagdo ou ingestdo de iodo radioativo.

A administra¢do de iodeto de potassio por curto prazo, em doses preconizadas para bloqueio da tireoide é segura e, em geral,
mais eficaz em criangas do que em adultos.

O iodeto de potassio deve ser utilizado o mais rapido possivel, podendo ser administrado até mesmo antes da contaminagéo,
se essa ¢ inevitavel. O iodeto de potassio atravessa a barreira placentaria e é eliminado no leite materno.

Sobre a populagdo exposta, devemos considerar os varios grupos existentes, pois o risco de indugao ao cancer de tireoide por
dose de radiacdo varia conforme o grupo. Recém-nascidos e criangas sdo os grupos mais sensiveis. O risco de efeitos
colaterais com a profilaxia com iodeto de potassio também sdo diferentes, embora geralmente pequenos, como comprovou a
experiéncia do acidente no reator em Chernobyl.

A diferenciagdo dos grupos ¢ importante ao se definirem planos de profilaxia com iodeto de potassio nas populagdes
potencialmente expostas a radiacdo com iodo radioativo. Em geral, o beneficio da profilaxia com iodeto de potassio é maior
no jovem. A tireoide jovem capta mais iodo em comparagdo com a tireoide madura, o que faz a primeira consumir mais iodo
radioativo por dose de radiagdo. Seguindo este raciocinio, a tireoide do feto, do recém-nascido e da crianga jovem tem um
risco anual de apresentar cancer de tireoide mais alto por dose de unidade radioativa que a tireoide de um adulto e, pela
expectativa do periodo de vida ap6s a exposi¢do do jovem ser maior que do adulto e do idoso, o risco de desenvolver cancer
de tireoide também ¢é maior. A individualidade, mesmo dentro dos grupos, ¢ um fator de diferenga na absorg¢do de iodo
radioativo.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pessoas com sensibilidade conhecida ao iodo, assim como por individuos
com dermatite herpetiforme e vasculite hipocomplementémica (condi¢cdes extremamente raras associadas ao risco de
hipersensibilidade ao iodo), Tireoidite de Hashimoto, Doenga de Graves e outras doengas autoimunes da glandula tireoide.

Uso exclusivo em casos de acidentes com radiacao ionizante, onde haja risco de incorporacgao de iodo radioativo.

Atencio: Contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

Este medicamento contém metabissulfito de s6dio, um sulfito que pode causar reacdes alérgicas, inclusive sintomas
anafilaticos e episodios asmaticos menos severos ou com risco de morte em pessoas susceptiveis. A prevaléncia da
sensibilidade aos sulfitos na populacdo em geral é desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidade aos sulfitos
ocorre mais frequentemente em pacientes asmaticos do que em niao asmaticos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pessoas portadoras de dermatite herpetiforme e de vasculite hipocomplementémica apresentam um maior risco de
desenvolverem reacdes severas de hipersensibilidade.

Efeitos da administragdo de iodeto de potassio, que geralmente sdo moderados e podem ser considerados de importancia
secundaria, incluem: sialadenite (inflamacdo da glandula salivar, a qual ndo se reporta nenhum caso na Polénia entre os
usuarios de iodeto de potassio ap6s o acidente em Chernobyl), disturbios gastrintestinais, reagdes alérgicas e irritabilidade
leve na pele.

Na Poldnia, depois do acidente em Chernobyl, verificou-se a existéncia de um risco minimo de efeitos colaterais severos em
doses tnicas de iodeto de potassio (< 1 em 10 milhdes de criancas e < 1 em 1 milhdo de adultos). Porém, para doses
repetidas, ndo ha estudos que possam ser usados para estimar a seguranga numericamente.

Em terapias longas e em altas doses, os efeitos colaterais da administragdo de iodeto de potassio sobre a tireoide incluem
tireotoxicose induzida pelo iodo quando em areas com deficiéncia de iodo alimentar, e hipotireoidismo e bdcio nodular
quando em areas com aporte suficiente de iodo alimentar, sempre com maior incidéncia na populagdo com mais idade.
Considerando este fato, individuos com boécio multinodular, Doenga de Graves e outras doengas autoimunes da glandula
tireoide devem ser tratados com precaugao, especialmente se a terapia necessitar de multidoses. Mesmo nos recém-nascidos
cujas maes foram tratadas com iodeto de potassio na Polonia, que apresentaram hipotireoidismo transitorio (0,37%), ndo foi
relatada sequela alguma.

Nao se questiona que os beneficios do tratamento com de iodeto de potassio para reduzir o risco de cancer de tireoide
superam os riscos deste tratamento em recém-nascidos. Apesar disso, considerando potenciais consequéncias do
hipotireoidismo, mesmo que transitério, para o desenvolvimento intelectual, recomenda-se que os recém-nascidos (dentro do
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primeiro més de vida) tratados com iodeto de potassio tenham seus niveis séricos de TSH e T4 livre monitorados, € que seja
iniciada a terapia com hormdnio tireoidiano em casos em que se desenvolva o hipotireoidismo.

Mulheres gravidas devem tomar o medicamento LAQFA-IODETO DE POTASSIO para sua propria protegdo e para a
protecdo do feto, ja que o iodo / iodeto (tanto o estavel quanto o radioativo) atravessa a barreira placentaria. Entretanto, por
causa do risco do bloqueio da fung¢do tireoidiana do feto com o excesso de iodeto de potéssio, a repeticdo da dose em
mulheres gravidas deve ser evitada.

Lactantes devem tomar o medicamento LAQFA-IODETO DE POTASSIO para sua propria protegio, como outros adultos, e
para reduzir potencialmente o conteido de iodo radioativo no leite materno, mas ndo como um meio de liberar o iodeto de
potéssio para os bebés, que devem receber sua dose do LAQFA-IODETO DE POTASSIO diretamente, conforme a posologia
recomendada. Tanto o leite materno quanto LAQFA-IODETO DE POTASSIO administrado diretamente representam um
risco de indugdo ao hipotireoidismo em recém-nascidos. Assim, a repeti¢io da dose do LAQFA-IODETO DE POTASSIO
deve ser evitada em lactantes, exceto durante contaminagao continuada e severa.

Criangas que apresentem reagdes na pele logo na primeira dose ndo devem receber doses subsequentes. Estas devem ter
prioridade nas contramedidas a contamina¢do com iodo radioativo, como controle de alimentos contaminados com iodo
radioativo. Em casos excepcionais, que ndo seja possivel, ou quando conduzir a uma deficiéncia de nutrientes essenciais
como leite, a profilaxia com iodeto de potéssio deve ser utilizada. Este controle deve ser continuado nas doses recomendadas.

LAQFA-IODETO DE POTASSIO nio deve ser usado por pessoas alérgicas a iodo, com dermatite herpetiforme, vasculite
hipocomplementémica e doenga nodular da tireoide com doenga cardiaca.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Uso exclusivo em casos de acidentes com radiaciio ionizante, onde haja risco de incorporacgio de iodo radioativo.

Atencio: Contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Este medicamento contém metabissulfito de s6dio, um sulfito que pode causar reacdes alérgicas, inclusive sintomas
anafilaticos e episodios asmaticos menos severos ou com risco de morte em pessoas susceptiveis. A prevaléncia da
sensibilidade aos sulfitos na populacdo em geral é desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidade aos sulfitos
ocorre mais frequentemente em pacientes asmaticos do que em niao asmaticos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao foi encontrada publicacdo descrevendo intera¢cdes medicamentosas envolvendo o iodeto de potdssio em uso especifico
em acidentes com radioisotopos (dosagem diferenciada). Contudo, existem publicagdes de interacdes medicamentosas com
iodeto de potassio em uso crdnico: com diuréticos poupadores de potassio (ex.: amilorida, espironolactona e triantereno),
elevagdo dos riscos de hipercalemia e aparecimento de efeitos colaterais; medicamentos para hipertireoidismo ou que
contenham sais de litio, risco de aparecimento de efeitos colaterais; pacientes portadores de hipercalemia, miotonia congénita
ou tuberculose podem piorar suas condigdes; e pacientes portadores de doengas renais podem apresentar hipercalemia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

LAQFA-IODETO DE POTASSIO deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), protegido da luz e da
umidade.

O prazo de validade do medicamento é de 36 meses a partir da data de fabricag3o.

Numero de lote e datas de fabricacéio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

LAQFA-IODETO DE POTASSIO possui as seguintes caracteristicas: comprimido branco, circular plano, sulcado em uma
das faces.

LAQFA-IODETO DE POTASSIO nio apresenta sabor e odor especificos.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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Uso exclusivo em casos de acidentes com radiaciio ionizante, onde haja risco de incorporagio de iodo radioativo.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Recém-nascidos: provavelmente, o grupo mais critico quando implementada a profilaxia com iodeto de potassio. Nos
recém-nascidos, ha o risco de bloqueio da tireoide por sobrecarga com iodeto de potassio. Do nascimento até alguns dias
apos, a glandula tireoide ¢ extremamente ativa na captagdo de iodo. A quantidade de iodo radioativo que serd incorporada na
tireoide nesta fase critica pode chegar até quatro vezes mais que em todas as outras faixas etarias. Por outro lado, durante este
periodo, a tireoide € especialmente sensivel ao bloqueio funcional causado por uma sobrecarga de iodo. O periodo mais
critico para bloqueio da tireoide em desenvolvimento é, pelo menos, de uma semana, até mesmo nos prematuros. O
hipotireoidismo, mesmo que transitorio durante este periodo critico de desenvolvimento do cérebro, pode acarretar perda de
capacidade intelectual. O potencial prejudicial no desenvolvimento neuro-intelectual foi confirmado na Polénia (depois do
acidente em Chernobyl).

A dosagem de iodeto de potassio em recém-nascidos é extremamente critica. Uma tnica dose contendo 16,25 mg de iodeto
de potassio equivalente a 12,5 mg de I, (iodo molecular), ndo deve ser excedida. Se a profilaxia com iodeto de potéssio é
imprescindivel, ¢ essencial o monitoramento da crianga. A solu¢do de iodeto de potassio devera estar disponivel em
maternidades, permitindo que a medicagdo seja administrada na dose correta. Com alguns dias de vida, a sensibilidade ao
bloqueio da fungfo tireoidiana diminui consideravelmente, deixando de ser tdo critica a exatiddo da dose aplicada, sendo
possivel ser executada na casa do paciente. Em criangas que receberdo o medicamento LAQFA-IODETO DE POTASSIO nas
primeiras semanas de vida, os niveis séricos de TSH e T4 livre deverdo ser monitorados e, quando indicado, iniciada a terapia
apropriada.

Criancas pequenas a adolescentes (1 més a 18 anos): este grupo apresenta alto risco de exposi¢do ao iodo radioativo,
contudo, sem grandes riscos a terapia com iodeto de potassio. Em uma mesma exposic¢ao, a dose absorvida de iodo radioativo
serd maior neste grupo em relagdo aos adultos, pelo menor tamanho da glandula tireoide, que € em parte compensado pela
menor capacidade respiratéria.

Em criangas em torno de 3 anos de idade, as doses inaladas de iodo radioativo sdo até trés vezes maiores que em adultos. A
dose ingerida pode ser varias vezes maior que as encontradas em adultos. Fato explicado pelo alto consumo de leite em
relacdo ao peso da tireoide.

Quando, baseado nos planos de emergéncia radioativa, ¢ decidido o uso da medicagdo profilatica, doses pré-estabelecidas de
LAQFA-IODETO DE POTASSIO devem ser prontamente administradas a todas as criangas. Se a contaminagdo com iodo
radioativo é prorrogada, a dose de LAQFA-IODETO DE POTASSIO deve ser repetida diariamente. Isto provavelmente nio
causara dano ao grupo de 1 a 40 anos.

Adultos com menos de quarenta anos (adultos jovens): o risco de indugdo ao cancer de tireoide por iodo radioativo €
baixo. O risco de efeitos colaterais sérios de uma tinica dose de iodeto de potassio também ¢ baixo. O iodeto de potassio em
dose tinica pode ser administrado a este grupo sem maiores preocupacdes. As doses preconizadas para este grupo sdo, em
principio, significativamente mais altas que para criangas, isto ¢ importante nas contraindica¢des (alergia conhecida ao iodo,
doengas da tireoide de qualquer nivel, atuais ou ja curadas, dermatite herpetiforme e vasculite hipocomplementémica) e
devem ser levadas em conta. J& administragdo repetida de iodeto de potassio neste grupo ndo ¢ indicada, com o risco de
serem aumentados os efeitos colaterais e/ou as reagdes adversas. O controle apropriado de alimentos também pode ser mais
facil para adultos que para criangas. Por exemplo, adultos poderdo facilmente deixar de consumir leite durante o periodo de
contaminagao.

Adultos com mais de quarenta anos: o risco de indugdo de cancer de tireoide por radiacdo neste grupo ¢ extremamente
baixo. Ja o risco de efeitos colaterais pela quantidade excessiva de iodeto de potassio aumenta com a idade e a incidéncia de
doengas da tireoide também é mais alta. A profilaxia com LAQFA-IODETO DE POTASSIO nio é indicada para este grupo,
a menos que sejam inaladas doses que tragam riscos para a fungdo tireoidiana (doses da ordem de 5 Gy), tal intensidade de
radiagdo s6 é encontrada muito proéxima ao local do acidente.

Lactantes: o iodo é transportado ativamente pelo leite. Até um quarto (1/4) do iodo absorvido pela mée pode ser segregado
no leite dentro de 24 horas. Um excesso de iodeto de potassio pode bloquear, até certo ponto, esse transporte. Se a crianga
receber a dose de iodeto de potdssio preconizada, estard protegida contra o iodo radioativo do leite durante as préximas 24
horas. Logo, a profilaxia com LAQFA-IODETO DE POTASSIO para mulheres em lactagio pode ser decidida pelos mesmos
critérios de outros adultos jovens (prote¢do da mulher). Devem ser evitadas doses multiplas. Contudo, se esta conduta nao for
possivel, a equipe médica responsdvel deve monitorar os niveis séricos de TSH e T4 livre no lactente. Identificada a
instalag¢@o de hipotireoidismo, mesmo que passageiro, a terapia com hormonio tireoidiano deve ser instituida.
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Recém-nascidos a 1 més — Tomar um oitavo (1/8) de comprimido de LAQFA-IODETO DE POTASSIO 130 mg
(equivalente a 16,25 mg de iodeto de potassio).

Criancas de 1 més a 3 anos — Tomar um quarto (1/4) de comprimido de LAQFA-IODETO DE POTASSIO 130 mg
(equivalente a 32,5 mg de iodeto de potéssio).

Criancas de 3 a 12 anos — Tomar meio (1/2) comprimido de LAQFA-IODETO DE POTASSIO 130 mg (equivalente a 65
mg de iodeto de potéssio).

Criancas entre 12 e 18 anos com peso a partir de 70 kg — Tomar um (1) comprimido de LAQFA-IODETO DE
POTASSIO 130 mg.

Criancas entre 12 e 18 anos com peso abaixo de 70 kg — Tomar meio (1/2) comprimido de LAQFA-IODETO DE
POTASSIO 130 mg (equivalente a 65 mg de iodeto de potéssio).

Adultos acima de 18 anos — Tomar um (1) comprimido de LAQFA-IODETO DE POTASSIO 130 mg.

O comprimido de LAQFA-IODETO DE POTASSIO pode ser consumido inteiro ou fracionado. Além disso, também ¢é
possivel tritura-lo e mistura-lo com agua ou leite para uso imediato.

O comprimido de LAQFA-IODETO DE POTASSIO pode ser partido. A parte ndo utilizada do comprimido deve ser
desprezada.

Casos especiais:

Recém-nascidos devem receber a dose mais baixa (16,25 mg de iodeto de potéssio). A repeti¢do da dose, nestes casos, deve
ser evitada, para diminuir o risco de hipotireoidismo, durante a fase critica de desenvolvimento do cérebro.

Criancas / adolescentes com peso proximo ao peso de um adulto (£ 70 kg) devem tomar a dose normal para adultos (130
mg de iodeto e potassio).

Adultos acima de 40 anos devem tomar o LAQFA-IODETO DE POTASSIO somente no caso de uma grande exposicio
(doses da ordem de 5 Gy), pois existe o risco de indug@o ao hipotireoidismo.

Mulheres Gravidas ou lactantes devem receber a dose normal para adultos jovens (130 mg de iodeto de potassio), contudo
arepeti¢do deve ser evitada a fim de diminuir os riscos ao feto ou ao lactente.

Dose esquecida: Se esquecer de tomar uma dose de LAQFA-IODETO DE POTASSIO, tome-a o mais rapido possivel e
comece a marcar o horario da proxima dose pela tltima dose tomada. Nao duplique a dose por conta propria.

Periodo de utilizagio recomendado: O medicamento LAQFA-IODETO DE POTASSIO deve ser utilizado por até 10 (dez)
dias, ficando a critério das Autoridades Sanitarias a extensdo do periodo de utilizagdo.

9. REACOES ADVERSAS

Os riscos da administragdo de iodeto de potéassio incluem sialadenites (sendo que nao foi relatada nenhuma ocorréncia na
Poldnia depois do acidente em Chernobyl, entre os usudrios de iodeto de potassio), perturbagdes gastrintestinais, reagdes
alérgicas e erupgdes cutaneas.

Nas areas deficientes em iodo alimentar, os efeitos colaterais do iodo sobre a tireoide sdo as tirotoxicoses iodo-induzidas,
mais comuns em pessoas mais velhas, muito embora estes efeitos s6 se manifestem em terapias com doses repetidas de iodeto
de potéssio.

Nas areas suficientes em iodo alimentar, os efeitos colaterais potenciais da administragdo de iodeto de potéssio sdo o
hipotireoidismo e o bocio nodular, muito embora estes efeitos s se manifestem em terapias cronicas e com emprego de altas
doses.

Existe um aumento do risco do aparecimento de problemas tireoidianos tais como tireoidites autoimunes, Doenca de Graves
(bécio difuso) e bocio nodular, que sdo relativamente comuns em adultos e idosos, mas raros em criangas.

Dentre os recém-nascidos cujas maes foram tratadas profilaticamente com iodeto de potassio apo6s o acidente em Chernobyl,
0,37% (12 em 3214 bebés) apresentaram hipotireoidismo passageiro, anomalia que desapareceu entre 16 e 20 dias apos o
nascimento.

Nao ha nenhuma davida de que os beneficios superam em muito os riscos da terapia com iodeto de potassio, em reduzir o
risco de cancer da tireoide em recém-nascidos. Nao obstante, levando em conta as consequéncias potenciais que até mesmo o
hipotireoidismo passageiro apresenta para desenvolvimento intelectual, recomendamos que recém-nascidos (dentro do
primeiro més de vida) submetidos a terapia com iodeto de potassio tenham seus niveis de TSH e T4 livre monitorados e que a
terapia hormonal seja instituida nos casos de desenvolvimento de hipotireoidismo.

Reag@o muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): rash cutaneo (vermelhiddo na

pele), urticaria (placas ou manchas vermelhas na pele), inchaco das glandulas salivares (inchago abaixo do queixo), iodismo
(gosto metalico na boca), sensag@o de boca e garganta queimando.
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Reag@o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega severa, inflamagéo
dentaria e das gengivas e sintomas de resfriado.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo no estdmago e diarreia.
Reagdes adversas raramente se manifestam na posologia recomendada.

Reagdes adversas e reagdes alérgicas severas que requerem atengdo médica imediata podem ser: diarreia, nausea ou vomito,
dor no estdbmago, febre e artralgia (dor nas juntas), angioedema (inchago dos bragos, face, pernas, labios, lingua e/ou
garganta) e, as vezes, encurtamento severo da respira¢do (respira¢do de cachorrinho). Estes sintomas requerem atencao
médica imediata. )

O uso de LAQFA-IODETO DE POTASSIO raramente causa hiperatividade da glandula tireoide (excesso de producdo de
horménio), hipoatividade (pouca producdo de horménio) ou crescimento da glandula (bdcio).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE:

No caso de superdosagem, o medicamento pode ocasionar disfungdes cardiacas e iodismo. Caso ocorram estes sintomas, o
tratamento deve ser interrompido e instituidas as medidas de suporte apropriadas.

Em caso de intoxicacéo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
IIT) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1233.0050

Registrado e produzido por: LABORATORIO QUIMICO-FARMACEUTICO DA AERONAUTICA — LAQFA
Estrada do Galedo, n° 4001 - Ilha do Governador - Rio de Janeiro/RJ, CEP: 21941-353
CNPJ: 00.394.429/0099-14

SAC: (21) 2101-7405
sac.lagfa@fab.mil.br

Responsavel Técnico: Marcela Jaqueline Braga de Paiva - CRF-RJ n° 6706
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
10461 -
. 10461 -
ESPECIFICO - ;
Inclusdo Inicial ESP]::CIFK;O B
de Texto de Inclusao Inicial de 130 MG COM
16/04/2024 | 0478857/24-1 Bula - 16/04/2024 | 0478857/24-1 Texto de Bula - 16/04/2024 - VP/VPS | CX 50 ENV AL
publicagio no publicagdo no X 10
. Bulario RDC
Bulario RDC 60/12
60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificacdo de Notificacdo de 4.Contraindicacgdes
Alterag:f"lo de Alteraggo de ¢ 130 MG COM
09/05/2024 | 0616437/24-2 09/05/2024 | 0616437/24-2 09/05/2024 . VPS CX 50 ENV AL
Texto de Bula - Texto de Bula - 5.Adverténcias e X 10
publicag@o no publicagdo no precaugdes
Bulario RDC Bulario RDC
60/12 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
e e - MG Cou
10/07/2024 10/07/2024 10/07/2024 | 1II. Dizeres Legais | VP/VPS | CX 50 ENV AL
Texto de Bula - Texto de Bula - X 10
publica¢do no publicagdo no
Bulario RDC Bulario RDC
60/12 60/12
8
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