Minister Zdrowia Warszawa, 02 marca 2022
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Rekomendacje Ministra Zdrowia
w zakresie przechowywania, dystrybucji i podawania
tabletek jodku potasu z rezerw strategicznych,
zgromadzonych na wypadek wystapienia zdarzenia radiacyjnego

Niniejsze rekomendacje przygotowano w porozumieniu z:

— Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym — Panig Ewg Krajewska,

— Zastepcg Gldwnego Inspektora Sanitarnego — Panig |zabelg Kucharska,

— Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych — Panem Grzegorzem Cessakiem.

Liczba miejsc przechowywania tabletek jodku potasu na terenie wojewddztwa powinna
by¢ wystarczajgca do przeprowadzenia profilaktyki jodowej w bardzo krétkim czasie.
Zaleca sie rozmieszczenie miejsc przechowywania na terenie wszystkich miast
i gmin oraz zaplanowanie odpowiedniej liczby punktéw dystrybuciji, do ktérych zostang
przekazane tabletki jodku potasu, w przypadku decyzji wiasciwych organow
o koniecznosci uruchomienia dziatan interwencyjnych w zakresie profilaktyki jodowe;j.

Z uwagi na specjalny charakter rezerw strategicznych, asortyment rezerw nie podlega
przepisom ustawy Prawo farmaceutyczne m.in. w zakresie transportowania,
przechowywania i wydawania produktow leczniczych, jednak konieczne jest
zachowanie wymagan okreslonych przez producenta.

Dla zapewnienia wiasciwej jakosci oraz skutecznosci farmakologicznej jodku potasu
zaleca sie stosowanie nastepujgcych zasad:

Warunki przechowywania:

Zaleca sig, aby pomieszczenie, w ktérym jest przechowywany produkt leczniczy nie byto
narazone na zawilgocenie oraz bezposrednie nastonecznienie. Temperatura powietrza
nie powinna przekracza¢ 25°C. Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocig, z dala od Zzrédet ciepta, w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla oséb postronnych i dzieci.

Warunki transportu:

Transport powinien odbywac¢ sie w warunkach:

— zapewniajgcych bezpieczenstwo oryginalnych opakowan przed uszkodzeniami
mechanicznymi i mozliwoscig zabrudzenia lub skazenia,

— ograniczajgcych dostep do produktéw leczniczych osobom nieupowaznionym,

— w temperaturze nie przekraczajgcej 25°C.
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W sytuacji uruchomienia dziatan interwencyjnych w zakresie podania preparatow ze
stabilnym jodem, tabletki jodku potasu z rezerw strategicznych mogg by¢é wydawane
bez recepty lekarskiej.

Punkty dystrybucji moga realizowac:

— wytgcznie wydawanie tabletek jodku potasu:
o dla osdb petnoletnich nalezgcych do grup uprawnionych do otrzymania leku,
¢ dla rodzicéw/opiekundéw w celu podania leku osobom niepetnoletnim,

— wydawanie tabletek jodku potasu wraz z jednoczesnym nadzorowaniem
przyjmowania tego leku przez osoby niepetnoletnie (np. szkoty, podmioty lecznicze).

Osoby niepetnoletnie powinny przyja¢ produkt leczniczy pod nadzorem
rodzica/opiekuna lub osoby wykonujacej zawéd medyczny.

Osoby wyznaczone wytgcznie do wydawania tabletek jodku potasu w punktach
dystrybucji nie muszg posiadac¢ szczegolnych kwalifikacji zawodowych.

Opakowanie (blistry) tabletek jodku potasu pochodzace z rezerw strategicznych
powinny podlegaé¢ dzieleniu, aby odbiorca otrzymat wiasciwg liczbe tabletek
wynikajacg ze schematu dawkowania. W przypadku wydawania tabletek jodku potasu
dla rodzicow/opiekundw dzieci do trzech lat (dla ktérych przewidziano przyjecie Va lub %2
tabletki), nalezy wyda¢ catg tabletke, natomiast za podziat tabletki i podanie
odpowiedniej dawki odpowiadajg rodzice/opiekunowie. W przypadku gdy rodzic/opiekun
odbiera tabletki dla wiecej niz jednego dziecka w wieku do trzech lat, nalezy rozwazyé
mozliwo$¢ wykorzystania jednej tabletki dla dwojga dzieci.

Dawkowanie produktu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z opisem zamieszczonym
w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla tabletek jodku potasu o mocy 65 mg.

1 tabletka zawiera 65 mg potasu jodku, co odpowiada 50 mg jodu.

Dawkowanie:

— Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 100 mg jodu (2 tabletki)

— Dzieci od 3 do 12 lat: 50 mg jodu (1 tabletka)

— Dzieci od miesigca do 3 lat: 25 mg jodu (V% tabletki)

— Noworodki i niemowleta mtodsze niz 1 miesigc: 12,5 mg jodu (V4 tabletki)

— Kobiety w cigzy i karmigce piersig (kazdy wiek): 100 mg jodu (2 tabletki)

Kazdy odbiorca tabletek jodku potasu, niezaleznie od liczby otrzymywanych tabletek,
musi mie¢ zapewniony dostep do ulotki — tj. informaciji przeznaczonej dla uzytkownika,
zatwierdzonej w procesie dopuszczenia do obrotu, dotgczanej do opakowania przez
wytworce produktu leczniczego.

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Waldemar Kraska
Sekretarz Stanu
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