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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

4

Jodetten 100 Henning
100 Mikrogramm, Tabletten

Jodetten 150 Henning
150 Mikrogramm, Tabletten

Jodetten 200 Henning
200 Mikrogramm, Tabletten

Jodetten Henning 1 x wochentlich
1530 Mikrogramm, Tabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette Jodetten 100 Henning enthélt
131 ng Kaliumiodid, entsprechend 100 ug
lodid(ionen).

1 Tablette Jodetten 150 Henning enthalt
196 ug Kaliumiodid, entsprechend 150 pg
lodid(ionen).

1 Tablette Jodetten 200 Henning enthalt
262 ug Kaliumiodid, entsprechend 200 pg
lodid(ionen).

1 Tablette Jodetten Henning 1 x wdchent-
lich enthélt 2000 ug Kaliumiodid, entspre-
chend 1530 pg lodid(ionen).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Tablette.

WeiBe, runde Tabletten mit Pragung, auf der
einen Seite eine Bruchkerbe und auf der
anderen Seite die Kennung ,,100/150/200/
Henning*.

Die Tabletten kénnen in gleiche Dosen ge-
teilt werden.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Jodetten 100/150/200 Henning werden an-

gewendet zur

— Prophylaxe eines lodmangels (z.B. zur
Prophylaxe der endemischen Struma und
nach Resektion von lodmangelstrumen),

— Behandlung der diffusen euthyreoten
Struma bei Neugeborenen, Kindern, Ju-
gendlichen und jingeren Erwachsenen.

Jodetten Henning 1 x wodchentlich werden

angewendet zur

— Prophylaxe der endemischen lodman-
gelstruma,

— Rezidivprophylaxe nach medikamentdser
oder operativer Therapie einer endemi-
schen Struma,

— Therapie der euthyreoten Struma bei
Kindern, Jugendlichen und jungeren Er-
wachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Jodetten 100/150/200 Henning

1. Strumaprophylaxe

Sofern eine ausreichende alimentére lodzu-
fuhr von mindestens 150 ug bis 300 ug (von
der WHO als Grenzen der notwendigen
lodzufuhr beim Erwachsenen angesehen)
pro Tag nicht gewahrleistet ist, sind die im
Folgenden angefihrten lodmengen zusatz-
lich zuzuflhren:
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Sauglinge und Kinder

Eine halbe bis eine Tablette Jodetten 100
Henning (entsprechend 50-100 pg lodid(io-
nen)) taglich oder

eine halbe Tablette Jodetten 150 Henning
(entsprechend 75 pg lodid(ionen)) taglich
oder

eine halbe Tablette Jodetten 200 Henning
(entsprechend 100 ug lodid(ionen)) taglich.

Jugendliche und Erwachsene

Eine bis zwei Tabletten Jodetten 100 Hen-
ning (entsprechend 100-200 ug lodid(io-
nen)) taglich oder

eine Tablette Jodetten 150 Henning (ent-
sprechend 150 ug lodid(ionen)) taglich oder
eine halbe bis eine Tablette Jodetten 200
Henning (entsprechend 100-200 pg lodid-
(ionen)) taglich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Zwei Tabletten Jodetten 100 Henning (ent-
sprechend 200 pg lodid(ionen)) taglich oder
eine Tablette Jodetten 200 Henning (ent-
sprechend 200 pug lodid(ionen)) taglich.

2. Rezidivprophylaxe nach Operation oder
medikamentdser Behandlung euthyreo-
ter Strumen

Eine bis zwei Tabletten Jodetten 100 Hen-

ning (entsprechend 100-200 pg lodid(io-

nen)) taglich oder

eine Tablette Jodetten 150 Henning (ent-

sprechend 150 g lodid(ionen)) téglich oder

eine halbe bis eine Tablette Jodetten 200

Henning (entsprechend 100-200 pg lodid-

(ionen)) taglich.

3. Therapie der euthyreoten Struma
Neugeborene, Kinder und Jugendliche
Eine bis zwei Tabletten Jodetten 100 Hen-
ning (entsprechend 100-200 pg lodid(io-
nen)) taglich oder

eine Tablette Jodetten 150 Henning (ent-
sprechend 150 g lodid(ionen)) taglich oder
eine halbe bis eine Tablette Jodetten 200
Henning (entsprechend 100-200 pg lodid-
(ionen)) taglich.

Jingere Erwachsene

Es werden drei bis funf Tabletten Jodetten
100 Henning (entsprechend 300-500 pg
lodid(ionen)) téglich empfohlen oder

zwei bis drei Tabletten Jodetten 150 Hen-
ning (entsprechend 300-450 ug lodid(io-
nen)) taglich oder

eineinhalb bis zweieinhalb Tabletten Jodetten
200 Henning (entsprechend 300-500 ug
lodid(ionen)) taglich.

Jodetten Henning 1 x wéchentlich

Ublicherweise ist die Einzeldosis eine Ta-
blette. Sie ist zur Deckung des lodbedarfs
fur circa 1 Woche ausreichend, d.h., in der
Regel soll pro Woche eine Tablette einge-
nommen werden. Eine Einnahmekontrolle
mittels Kalender ist hilfreich. Eine Dosisstei-
gerung auf zwei (oder drei) Tabletten pro
Woche ist méglich.

Die Dosis flr Kleinkinder (unter 6 Jahren) ist
eine halbe Tablette pro Woche.

Art und Dauer der Anwendung

Die Einnahme von Jodetten Henning erfolgt
nach einer Mahlzeit mit ausreichend FlUs-
sigkeit (z.B. mit einem halben Glas Wasser).
Besonders bei Kindern empfiehlt sich die
Einnahme nach Vermischen mit einem Ge-
trank.

Die prophylaktische Gabe von Jodetten
Henning muss im Allgemeinen Uber Jahre,
nicht selten lebenslang, erfolgen.

Zur Strumatherapie bei Neugeborenen sind
meist 2-4 Wochen ausreichend, bei Kin-
dern, Jugendlichen und Erwachsenen sind
meist 6-12 Monate oder mehr erforderlich.

4.3 Gegenanzeigen

Jodetten Henning durfen nicht eingenom-

men werden bei

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

— manifester Hyperthyreose,

— latenter Hyperthyreose in einer Dosierung
Uber 150 pg lodid/Tag,

— autonomen Adenomen sowie fokalen
und diffusen Autonomien der Schilddriise
bei Anwendung in einer Dosierung von
300-1000 ug lodid/Tag (auBer bei préa-
operativer Behandlung zum Zweck der
Plummerung),

— hypokomplementamischer Vaskulitis und

— Dermatitis herpetiformis Duhring.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besteht der Verdacht auf eine iodvermittelte
Uberempfindlichkeitsreaktion, ist ein differen-
zZiertes Herangehen erforderlich. Uberemp-
findlichkeitsreaktionen auf iodhaltige Ront-
genkontrastmittel oder allergische Reak-
tionen auf iodhaltige Nahrungsmittel werden
in der Regel nicht durch den lodanteil aus-
gelost.

Dagegen durfen Patienten mit einer be-
kannten idiosynkratischen Reaktion auf ein
iodhaltiges Arzneimittel (hypokomplemen-
té&mische Vaskulitis oder Dermatitis herpeti-
formis Duhring) nicht mit iodhaltigen Arz-
neimitteln behandelt werden, da hohere
loddosen eine Exazerbation der Grunder-
krankung auslosen.

Jodetten Henning enthalten weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h.,
sie sind nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

lodmangel erhéht, lodUberschuss vermin-
dert das Ansprechen auf die thyreostatische
Therapie der Hyperthyreose. Darum sollte
jede vermeidbare lodgabe vor und wahrend
der Hyperthyreosebehandlung unterbleiben.
Thyreostatika selbst hemmen die Uberflih-
rung von lod in organische Bindung inner-
halb der Schilddriise und kénnen dadurch
goiterogen wirken.

Die thyreoidale lodaufnahme wird kompetitiv
gehemmt durch Substanzen, die Uber den
gleichen ,trapping“-Mechanismus wie lodid
in die Schilddrise eingeschleust werden
(z.B. Perchlorat, das dartber hinaus die
Rezirkulation von lod innerhalb der Drise
hemmt), aber auch durch Substanzen, die
selbst nicht transportiert werden wie Thio-
cyanat bei Konzentrationen Uber 5 mg/dl.

lodaufnahme und lodumsatz der Schilddri-
se werden durch endogenes und exogenes
TSH stimuliert.
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Gleichzeitige Behandlung mit hohen lod-
dosen, die die Hormonausschuttung der
Schilddriise hemmen, und Lithiumsalzen
kann die Entstehung von Strumen und Hy-
pothyreosen begunstigen.

Hoéhere Dosen Kaliumiodid in Verbindung
mit kaliumsparenden Diuretika kénnen zur
Hyperkaliamie fGhren.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Sowohl ein lodmangel als auch eine lod-
Uberdosierung koénnen in der Schwanger-
schaft zu einer Schadigung des ungebore-
nen Kindes fuhren.

In der Schwangerschaft besteht ein erhoh-
ter lodbedarf, so dass eine ausreichende
lodzufuhr besonders wichtig ist. Bei einer
Anwendung von lodpraparaten mit Dosie-
rungen bis zu 200 pg taglich sind bisher
keine Risiken bekannt geworden.

lod ist plazentagéngig und kann beim Fetus
zu Hypothyreose und Struma fhren. Daher
sollen Arzneimittel mit einem lodgehalt von
mehr als 200 ug/Tag nur Schwangeren
verordnet werden, bei denen ein klinisch
nachgewiesener lodmangel vorliegt.
Aufgrund des lodgehaltes von 1530 pg/Ta-
blette ist eine Anwendung von Jodetten
Henning 1 x wochentlich in der Schwanger-
schaft nicht empfehlenswert. Wahrend die-
ser Zeit sollten Schwangere mit t&glichen
niedrigen loddosen, die zur Aufrechterhal-
tung physiologischer lodspiegel notwendig
sind, behandelt werden.

Stillzeit

In der Stillzeit besteht ein erhdhter lodbedarf,
so dass eine ausreichende lodzufuhr be-
sonders wichtig ist. Bei einer Anwendung
von lodpraparaten mit Dosierungen bis zu
200 pg taglich sind bisher keine Risiken
bekannt geworden.

lod wird in die Muttermilch ausgeschieden
und dort angereichert, es wird in der Milch
gegenlber dem Serum 30fach konzentriert.
Aufgrund des lodgehaltes von 1530 pg/Ta-
blette ist eine Anwendung von Jodetten
Henning 1 x wdchentlich in der Stillzeit nicht
empfehlenswert. Wahrend dieser Zeit sollten
stillende Mutter mit taglichen niedrigen lod-
dosen, die zur Aufrechterhaltung physiolo-
gischer lodspiegel notwendig sind, behan-
delt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise, dass lodid die Ver-
kehrstlchtigkeit, die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen oder Arbeiten ohne festen
Halt beeintrachtigt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei prophylaktischer Anwendung von lodid
in jeder Altersstufe sowie bei therapeu-
tischer Anwendung bei Neugeborenen, Kin-
dern und Jugendlichen ist mit Nebenwir-
kungen nicht zu rechnen. Es kann allerdings
nicht vollig ausgeschlossen werden, dass
bei Vorliegen gréBerer autonomer Areale in
der Schilddrise und téaglichen lodgaben von
mehr als 150 ug eine Hyperthyreose mani-
fest werden kann.

Bei Verwendung zur Strumatherapie beim
Erwachsenen (Dosierung von Uber 300 bis
hoéchstens 1000 pg lodid/Tag) kann es in
Einzelféllen zu einer iodinduzierten Hyper-
thyreose kommen. Voraussetzung dazu ist
in den weitaus meisten Féllen, dass diffuse
oder zirkumskripte Autonomien in der
Schilddruse vorliegen. Gefahrdet sind vor
allem &ltere Patienten mit lange bestehen-
den Strumen.

Bei lodiberempfindlichkeit kann die Einnah-
me von Jodetten Henning zu Fieber, Haut-
ausschlag, Jucken und Brennen der Augen,
Reizhusten, Durchfall oder Kopfschmerzen
fihren. In diesem Fall ist die Tablettenein-
nahme zu beenden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Intoxikation

Braunfarbung der Schleimhaute, reflexarti-
ges Erbrechen (bei starkehaltigen Nahrungs-
bestandteilen Blaufarbung), Leibschmerzen
und Diarrhd (evtl. blutig). Es kann zu Dehy-
dratation und Schock kommen. In seltenen
Fallen sind Osophagusstenosen aufgetre-
ten. Todesfélle sind nur nach Aufnahme gro-
Ber lodmengen (30—250 ml lodtinktur) be-
obachtet worden.

Chronische Uberdosierung flihrt in seltenen
Féllen zu einem ,lodismus*” genannten Pha-
nomen: metallischer Geschmack, Anschwel-
len und Entziindung von Schleimh&uten
(Schnupfen, Konjunktivitis, Gastroenteritis,
Bronchitis). Latente Entziindungen wie Tuber-
kulose kénnen durch lodid aktiviert werden.
Entwicklung von C")demen, Erythemen,
akneiformen und bullésen Eruptionen, Ha-
morrhagien. Fieber und nervose Irritabilitat.

Therapie der Intoxikation

a) Therapie bei akuter Intoxikation
Magenspulung mit Starkelésung, Protein
oder 5%iger Natriumthiosulfatldsung, bis alle
lodspuren entfernt sind. Symptomatische
Therapie der Wasser- und Elektrolytsto-
rungen, Schocktherapie.

b) Therapie bei chronischer Intoxikation
Absetzen des lods.

c) lodinduzierte Hypothyreose
Absetzen des lods, Ausgleich der Stoff-
wechsellage durch Schilddriisenhormone.

d) lodinduzierte Hyperthyreose

Dies ist streng genommen keine Uberdo-
sierung, da die Hyperthyreose auch durch
lodmengen ausgeldst werden kann, die in
anderen Landern physiologisch sind.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Behandlung je nach Verlaufsform: Milde For-
men erfordern u.U. keine Behandlung, aus-
gepragte Formen eine thyreostatische Thera-
pie (die allerdings nur verzégert wirksam ist).
In schwersten Fallen (thyreotoxische Krise)
Intensivtherapie, Plasmapherese oder Thy-
reoidektomie.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Mineralstoff-haltige Zubereitungen,
ATC-Code: A12CX.

Die Wirkungen, die exogen zugefuhrtes lod
auf den menschlichen Organismus hat, sind
abhangig von der taglich zugefuhrten lod-
menge, der Art des lodpraparates sowie
vom Zustand der Schilddriise (gesundes
Organ, latente oder manifeste Erkrankung).

Als Baustein flr die Synthese der Schild-
drisenhormone Thyroxin und Triiodthyronin
ist lod ein essenzieller Nahrungsbestand-
teil. Der lodbedarf, d.h. die Menge lod, die
téglich zugeftihrt werden muss, um das Auf-
treten einer endemischen Struma zu ver-
hindern, liegt in der GréBenordnung von
100-150 ug pro Tag. Diese Mindestzufuhr
wird unter den Erndhrungsbedingungen in
der Bundesrepublik Deutschland nicht er-
reicht. Die von der WHO empfohlene tégliche
Zufuhr liegt zwischen 150 und 300 ug lod.

Der lodaufnahme auf elektrochemischem
Wege (lodination) in die Epithelzellen der
Schilddrisenfollikel folgt eine Oxidation
durch das Enzym lodid-Peroxidase mit
H,0, als Cosubstrat, aus welcher elemen-
tares lod hervorgeht. Dabei wird ein Teil der
Tyrosinreste des Glykoproteins Thyreoglo-
bulin in den Positionen 3 und z.T. auch 5 des
aromatischen Ringes iodiert (lodisation).

Die iodierten Tyrosinreste verbinden sich
durch oxidative Kondensation zum Thyro-
ningertst. Hauptprodukte sind Thyroxin (T,)
und Triiodthyronin (T3). Der so entstandene
Thyronin-Thyreoglobulin-Komplex wird als
Speicherform des Schilddrlisenhormons in
das Kolloid der Schilddriisenfollikel exozytiert.

Physiologische lodmengen (bis etwa
300 pg) wirken bei dem in der Bundesrepu-
blik Deutschland herrschenden lodmangel
substitutiv, d.h., sie beugen der lodman-
gelstruma vor, kénnen bei Neugeborenen,
Kindern und Jugendlichen die Schilddrlisen-
gréBe normalisieren, und sie nehmen Ein-
fluss auf eine Reihe gestodrter biochemischer
Parameter (T5/T4-Quotient, TSH-Spiegel).

Pharmakologisch wirksame loddosen (Uber
1 mg/Tag) kénnen folgende Wirkungen aus-
I6sen:

a) Wolff-Chaikoff-Effekt, lodexzess fuhrt zu
einer Hemmung der intrathyreoidalen
lodorganifizierung. Bei Persistenz dieses
lodUberschusses wird die Hemmung ab-
geldst von einer Reduktion der lodauf-
nahme. Persistiert unter pathologischen
Bedingungen der Wolff-Chaikoff-Effekt,
so kommt es zur Hypothyreose und zur
Strumabildung.

b) Reduktion des intrathyreoidalen lodum-
satzes und der Kolloidproteolyse und
damit Verminderung der Hormonfreiset-
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zung. Dieser Effekt ist bei Hyperthyreose
besonders ausgepragt und — speziell bei
Immunthyreopathien — von einer Reduk-
tion der Durchblutung und GréBenabnah-
me sowie Verfestigung des Organs be-
gleitet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

lod wird normalerweise Uber den Magen-
Darm-Trakt zugeflihrt, jedoch auch perkutan
und aus Kdrperhohlen aufgenommen. Dies
ist speziell bei unbeabsichtigter medikamen-
téser lodzufuhr zu beachten. Anorganisches
lod wird im Dinndarm zu nahezu 100 %,
perkutan jedoch gering und unkontrolliert
resorbiert. Das Verteilungsvolumen beim
Gesunden betragt im Mittel etwa 23 Liter
(88 % des Korpergewichtes). Der Serum-
spiegel von anorganischem lod liegt nor-
malerweise zwischen 0,1 und 0,5 pg/dl. Im
Organismus wird lodid von der Schilddriise
und von anderen Geweben wie Speichel-
drUsen, Brustdrlise und Magen angereichert.
Das intrathyreoidal gespeicherte lod hat eine
Halbwertszeit von 7 Wochen. Aufgrund die-
ser speziellen Pharmakokinetik kann die von
der WHO fir lodmangelgebiete empfohlene
lodsupplementierung entweder niedrig do-
siert taglich oder héher dosiert wéchentlich
erfolgen. Im Speichel, im Magensaft und in
der Milch betragt die lodidkonzentration et-
wa das 30fache der Plasmakonzentration.
Die lodausscheidung im Urin, meist in ug/g
Kreatinin angegeben, dient als Gradmesser
der lodversorgung, da sie im Gleichge-
wichtszustand in Relation zur taglichen lod-
zufuhr mit der Nahrung steht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es liegen aus Untersuchungen nach einzel-
ner und wiederholter lodgabe auBer den
bereits an anderer Stelle der Fachinformation
gemachten Angaben keine Daten vor, die zu
dem Verdacht flhren, dass beim Menschen
bisher unbekannte Nebenwirkungen auftre-
ten koénnten.

Aus tierexperimentellen Daten liegen keine
Hinweise auf teratogene Effekte vor. lod ist
plazentagangig und kann bei Feten zu Hy-
pothyreosen und Strumen flhren.

Langzeitstudien zum kanzerogenen Poten-
zial sind nicht bekannt.

In-vitro-Untersuchungen zum mutagenen
Potenzial verliefen negativ.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Leichtes basisches Magnesiumcarbonat,
mikrokristalline Cellulose, Hypromellose,
Crospovidon (Typ A), hydriertes Rizinusdl,
Natriumcyclamat.

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Jodetten 100/150/200 Henning/Henning 1 x
wochentlich

3 Jahre.

005953-107126

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern. Die Blisterpackung
im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
PVC/Aluminium-Blisterpackung.

Jodetten 100/150/200 Henning
Packungen mit 50 Tabletten und 100 Ta-
bletten.

Klinikpackung mit 500 Tabletten.

Jodetten Henning 1 x wdéchentlich
Packungen mit

14 und 28 Tabletten zur Deckung des lod-
bedarfs fUr ca. ein Viertel- resp. ein halbes
Jahr.

Klinikpackung mit 140 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. PHARMAZEUTISCHER UNTER-
NEHMER

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 52 52 010
E-Mail: medinfo.de@sanofi.com

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Jodetten 100 Henning 41411.01.00
Jodetten 150 Henning 41411.02.00
Jodetten 200 Henning  41411.03.00
Jodetten Henning 1 x
wdchentlich 6836431.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG

DER ZULASSUNG

Jodetten 100 Henning  03. April 2003/
13. Mai 2008

Jodetten 150 Henning  03. April 2003/
13. Mai 2008

Jodetten 200 Henning  03. April 2003/
13. Mai 2008

Jodetten Henning

1 x woéchentlich 17. Oktober 2005

10. STAND DER INFORMATION
Marz 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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