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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Jodetten® Henning 1x wochentlich

1.530 Mikrogramm, Tabletten
Wirkstoff: Kaliumiodid

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung

erhiltlich. Um einen bestmoglichen Behand-

lungserfolg zu erzielen, miissen Jodetten

Henning 1 x wochentlich jedoch vorschrifts-

gemal angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten 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 Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was sind Jodetten Henning 1x wochentlich, und
woflir werden sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Jodetten
Henning 1x wochentlich beachten?
3. Wie sind Jodetten Henning 1x wochentlich ein-
zunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?
. Wie sind Jodetten Henning 1x wochentlich auf-
zubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS SIND JODETTEN HENNING 1 X WOCHENT-
LICH, UND WOFUR WERDEN SIE ANGEWEN-
DET?

Jodetten Henning 1 x wochentlich sind ein Schild-

driisenmedikament. Es enthdlt als Wirkstoff Kalium-

iodid und wird zur Vorbeugung eines lodmangel-
kropfes und zur gleichzeitigen Erganzung des
lodbedarfs angewendet.

Jodetten Henning 1 x wochentlich werden ange-

wendet zur:

— Vorbeugung einer Kropfentwicklung bei beste-
hendem lodmangel,

—Vorbeugung einer erneuten Kropfentwicklung
nach Abschluss einer Behandlung (Schilddriisen-
hormongabe oder Operation) eines lodmangel-
kropfes,

— Behandlung eines Kropfes bei Kindern, Jugendli-
chen und jiingeren Erwachsenen.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
JODETTEN HENNING 1 X WOCHENTLICH BE-
ACHTEN?

Jodetten Henning 1 x wochentlich diirfen nicht

eingenommen werden,

—wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Ka-
liumiodid oder einen der sonstigen Bestandteile
von Jodetten Henning 1 x wochentlich sind,

— bei Schilddriiseniiberfunktion,

— bei gutartigen, hormonbildenden Knoten oder
unkontrolliert hormonbildenden Bezirken der
Schilddrse,

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

— bei Dermatitis herpetiformis Duhring (chronische
Hautentziindung).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Jo-

detten Henning 1 x wochentlich

Vor der geplanten Einnahme von Jodetten Hen-

ning 1 x wochentlich soll geprift werden, ob eine

Schilddriisentiberfunktion oder ein Knotenkropf

vorliegt bzw. bekannt ist. Bei bestehendem Kno-

tenkropf konnte mit der Tabletteneinnahme eine

Schilddrusentberfunktion herbeigefiihrt werden.

Wird bei Ihnen eine iodvermittelte Uberempfind-

lichkeitsreaktion vermutet, ist ein differenziertes

Herangehen erforderlich. Uberempfindlichkeitsre-

aktionen auf iodhaltige Rontgenkontrastmittel

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 Gefdlle) oder eine Dermatitis herpetiformis

Duhring (chronische Hautentziindung), diirfen Sie

nicht mit iodhaltigen Medikamenten behandelt

werden, da hohere loddosen eine Verschlimme-
rung der Grunderkrankung auslésen.

Altere Menschen

Bei alteren Patienten mit lange bestehendem

Kropf kann es in Einzelféllen zu einer iodbeding-

ten Schilddrisentberfunktion kommen (siehe

auch unter Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?®).

Bei Einnahme von Jodetten Henning 1 x wochent-

lich mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
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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 medikamentdse Therapie der
Schilddruisentiberfunktion. Daher sollte jede ver-
meidbare lodgabe vor und wahrend der Behand-
lung einer Schilddriisentiberfunktion unterblei-
ben.

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 tber 5 mg/dl), hemmen die
lodaufnahme der Schilddriise.

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

Gleichzeitige Behandlung mit hohen loddosen, die
die Hormonausschiittung aus der Schilddriise
hemmen, und Lithiumsalzen (Arzneimittel vorwie-
gend zur Behandlung psychiatrischer Erkrankun-
gen) kann die Entstehung eines Kropfes und einer
Schilddrisenunterfunktion 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 al-
len Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Die Einnahme von lodid und iodhaltigen Prapara-
ten sollte nur unter Nutzen-Risiko-Abwédgung auf
ausdriickliche 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 be-
sonders wichtig ist. Bei einer Anwendung von lod-
praparaten mit Dosierungen bis zu 200 ug taglich
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.

Aufgrund des sehr hohen lodgehaltes und der vor-
gesehenen Einnahme von 1 Tablette pro Woche ist
eine Anwendung von Jodetten Henning 1 x wo-
chentlich in der Schwangerschaft nicht empfeh-
lenswert. Wahrend dieser Zeit sollten Schwangere
mit taglichen niedrigen loddosen, die zur Aufrecht-
erhaltung physiologischer lodspiegel notwendig
sind, behandelt werden.

Stillzeit

In der Stillzeit besteht ein erhohter lodbedarf, so
dass eine ausreichende lodzufuhr besonders wich-
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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.
Aufgrund des sehr hohen lodgehaltes und der vor-
gesehenen Einnahme von 1 Tablette pro Woche ist
eine Anwendung von Jodetten Henning 1 x wo-
chentlich in der Stillzeit nicht empfehlenswert.
Wahrend dieser Zeit sollten stillende Miitter mit
taglichen niedrigen loddosen, die zur Aufrechter-
haltung physiologischer lodspiegel notwendig
sind, behandelt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

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

3. WIE SIND JODETTEN HENNING 1X WOCHENT-
LICH EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Jodetten Henning 1 x wochentlich

immer genau nach der Anweisung in dieser Pa-

ckungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt

oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz

sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibli-
che Dosis:

Dosierung

Kinder und Erwachsene nehmen pro Woche eine
Tablette Jodetten Henning 1 x wdochentlich. Die
maximale Einzeldosis ist damit eine Tablette. Die
Dosis fiir Kleinkinder (unter 6 Jahren) liegt bei 1/2
Tablette pro Woche. Ihr Arzt entscheidet im Einzel-
fall, ob eine Dosissteigerung notwendig ist.

Am Ende dieser Gebrauchsinformation finden Sie
zur Erleichterung der Anwendung eine Tabelle, in
die Sie Ihr wochentliches Einnahmedatum von
Jodetten Henning 1 x wochentlich eintragen kon-
nen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Jodetten Henning 1 x wdchentlich
nach einer Mahlzeit mit ausreichend Flissigkeit
(z.B. einem halben Glas Wasser) ein. Besonders bei
Kindern empfiehlt sich die Einnahme nach Vermi-
schen 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 Sauglin-
ge und Kinder zu empfehlen.

Dauer der Anwendung

Die vorbeugende Gabe von Jodetten Henning 1 x
wochentlich muss im Allgemeinen ber Jahre,
nicht selten lebenslang, erfolgen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Jodetten
Henning 1 x wochentlich eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt, er
wird tiber evtl. erforderliche MaBnahmen entschei-
den.
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Wenn Sie die Einnahme von Jodetten Henning
1 x wochentlich vergessen haben

Die Einnahmeempfehlung ,ein Mal pro Woche“
zeigt schon, dass Jodetten Henning 1 x wochentlich
nicht immer ganz genau am gleichen Tag einer
Woche eingenommen werden missen. Es emp-
fiehlt sich, zwischen den Einnahmen Abstande von
7-10 Tagen einzuhalten. Wenn Sie die wochentli-
che Einnahme vergessen haben, konnen Sie dies
im Laufe der nachsten Tage nachholen. Nehmen
Sie aber nicht die doppelte Dosis auf einmal ein.
Wenn Sie die Einnahme von Jodetten Henning
1 x wochentlich abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Jodetten Henning
1 x wochentlich unterbrechen oder vorzeitig, z.B.
aufgrund einer Nebenwirkung, abbrechen, wen-
den Sie sich bitte an lhren Arzt.

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 Henning
1 x wochentlich Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei lodiiberempfindlichkeit kann die Einnahme
von Jodetten Henning 1 x wochentlich zu Fieber,
Hautausschlag, Jucken und Brennen der Augen,
Reizhusten, Durchfall oder Kopfschmerzen fiihren.
In diesen Fdllen ist die Tabletteneinnahme zu
beenden. Bei Vorliegen einer Schilddriisenautono-
mie (diffuse Autonomie, autonomes Adenom, Kno-
tenkropf) oder Morbus Basedow kann die Zufuhr
von lodid eine Schilddriisentiberfunktion auslosen.
Informieren Sie bitte Ihren 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 HENNING 1 X WOCHENT-
LICH AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem

Umkarton und auf dem Blister nach ,Verwendbar

bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-

wenden.
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Nicht tiber 25 °C lagern. Den Blister im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuch-
tigkeit zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Jodetten Henning 1 x wochentlich enthal-
ten:

Der Wirkstoff ist Kaliumiodid.

1 Tablette enthalt 2.000 pg Kaliumiodid, entspre-
chend 1.530 ug lodid(ionen).

Die sonstigen Bestandteile sind:

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

Wie Jodetten Henning 1 x wochentlich ausse-
hen und Inhalt der Packung:

Jodetten Henning 1 x wochentlich sind weife, run-
de Tabletten mit Pragung, auf der einen Seite eine
Bruchrille und auf der anderen Seite die Kennung
,Henning®.

Die Tabletten konnen in gleiche Halften geteilt
werden.

Jodetten Henning 1 x wochentlich sind in Packun-
gen zu 14 Tabletten (Deckung des lodbedarfs fiir
ca. /4 Jahr) und 28 Tabletten (Deckung des lodbe-
darfs fiir ca. 1/2 Jahr) 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.
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*0,06 €/Anruf. 11.09
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Nicht vergessen:
Jodetten® Henning 1 x wochentlich

Bitte tragen Sie hier Ihr wochentliches Einnahmedatum ein.

1 2 3 4 5 6 7
8 9 10 11 12 13 14
15 16 17 18 19 20 21
22 23 24 25 26 27 28

11504380-01



267011-G-B-11504380-01:267011-G-A-11 504380—004@%09 08:15 Seite 4

11504380-01



267011-G-B-11504380-01:267011-G-A-11 504380-004@%09 08:15 Seite 5

Sanofi-Aventis

Country:

Date:

Operator:
Version number:

Item title:

Plant code:

Local Market Code:
technical plans:
Dimensions:

Laetus code or 39 code number:

Product Logo version:
Minimum point size of text:
Used Fonts:

Number of colors:

Colors used on the artwork:

Reflex Blue .

Germany
04.12.2009
R. Briiggemann

leaflet Jodetten depot 1x woch. DE
11504380-01

267011-G-B

St. 480Zt. 480-1

145 x 210 mm

206

8 pt.
Ocean Sans MT, Zapf Dingbats
1




