RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

YODAFAR 200 microgramas comprimidos

YODAFAR 300 microgramas comprimidos

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

YODAFAR 200 microgramas comprimidos: cada comprimido contém 262 microgramas de iodeto
de potassio, equivalente a 200 microgramas de iodo

YODAFAR 300 microgramas comprimidos: cada comprimido contém 393 microgramas de iodeto
de potassio, equivalente a 300 microgramas de iodo.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

YODAFAR 200 microgramas comprimidos: comprimidos brancos, redondos, biconvexos,
ranhurados de um lado.

YODAFAR 300 microgramas comprimidos: comprimidos brancos, redondos, biconvexos.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacOes terapéuticas

YODAFAR ¢ um suplemento de iodeto de potassio, indicado para:

Adultos: correcao de deficiéncias nutritivas.

Gravidez e Aleitamento: correcdo de deficiéncias nutritivas e prevencao de defeitos do tubo neural
e de distarbios neuroldgicos do feto.

4.2 Posologia e modo de administracdo

Posologia
A dose recomendada de iodo é:

Adultos: 120-150 microgramas/dia

Gravidez e aleitamento: 200-300 microgramas/dia

Na altura de estabelecer a dose adequada, 0 médico tera em conta as necessidades de iodo e 0 uso
de iodeto de potassio nos multivitaminicos.



Populacdo pediatrica
N&o é adequado para criangas com menos de 12 anos de idade.

Modo de administracéo
Administrar o comprimido, por via oral, apos as refei¢cdes, com suficiente quantidade de liquido.

4.3 Contraindicacfes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos outros excipientes listados na sec¢édo
6.1

- Bronquite aguda

- Hipertiroidismo sintomético

- Hipertiroidismo latente se a dose for superior a 150 microgramas/dia.

- Adenoma da tiroide

- Insuficiéncia renal

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacao

O iodo urinério deve ser usado para avaliar o grau de caréncia em iodo bem como monitorizar e
avaliar a sua correcdo. A quantidade adequada de iodo na dieta deve ser de, pelo menos, 150-300
microgramas por dia.

Dado que algumas pessoas s@o muito sensiveis a presenca de iodo, o iodeto de potassio deve ser
usado com precaucdo, no inicio do tratamento. Doentes que sofram de vasculite
hipocomplementémica, bdcio ou doenga autoimune da tiroide apresentam risco de sofrer efeitos
indesejaveis, consequentes da administracao de iodo.

Deve-se tomar especial precaucdo ao iniciar o tratamento em caso de doenca renal, hipercaliémia,
bocio ou tuberculose ativa.

Deve-se tomar especial precaucao se os sais de potassio forem administrados concomitantemente
com diuréticos poupadores de potassio, pois pode ocorrer hipercaliemia.

Os iodetos podem afetar a glandula da tiroide, por isso a administracdo destes farmacos pode
interferir com os testes da fungéo tiroideia.

4.5 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagao
Conhecem-se as seguintes interagdes associadas ao iodeto de potassio:

Com diuréticos poupadores de potassio: A utilizacdo simultanea de iodeto de potéssio e diuréticos
poupadores de potassio origina uma reducdo da eliminacéo renal de potassio podendo originar uma
hipercaliemia grave (arritmias cardiacas) ou mesmo fatal (paragem cardiaca), sendo a existéncia
de uma funcao renal diminuida um fator de predisposi¢éo para a ocorréncia desta complicacao.
Se a administracdo concomitante destes dois medicamentos for necesséria, sera preciso
monitorizar os niveis de potassio e fazer o ajuste adequado da dose. De qualquer modo deve evitar-
se este tipo de associacao.




Com sais de litio: A administragdo concomitante de sais de litio e sais de potéssio pode produzir
hipotiroidismo, pelo que esta associacdo deve ser evitada sempre que possivel. No entanto, caso
seja necessario administrar ambos os medicamentos e ocorra hipotiroidismo, pode utilizar-se a
hormona da tiroide para tratar os sintomas.

Com féarmacos antitiroideus: A utilizagdo concomitante de farmacos antitiroideus e iodeto de
potassio pode provocar um efeito hipotiroideo adicional.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Durante a gravidez existe uma necessidade aumentada de iodo. A administracdo de iodo e de
preparados que contenham iodo deve ser realizada por indicagdo expressa do médico baseada na
avaliacdo beneficio-risco. Dado que o iodo atravessa a barreira placentaria e que o feto é sensivel
a doses de iodo farmacologicamente ativas, ndo devem ser administradas doses de iodo ao nivel
de miligramas.

A toxicidade na reproducdo foi observada em estudos em animais (ver secc¢do 5.3).

Amamentacéo
O iodeto de potéssio é excretado no leite materno e pode causar rash ou supresséo da tiroide no

recém-nascido. Por conseguinte o médico deverd avaliar individualmente a administragdo do
iodeto de potassio durante o periodo de amamentacéo.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

YODAFAR ndo afeta a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Foram observados os seguintes e efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar entre 1 e 10
em cada 1000 pessoas):

Doencas enddcrinas:
Bacio.
Hipertiroidismo e hipotiroidismo.

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Pdrpura trombocitopénica trombotica.

Doencas gastrointestinais:
Nauseas e dor abdominal.
Sabor metalico e aumento de salivacéo.

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutaneos:
Urticéria, angioedema e erupcOes exantematosas.




Vasculopatias:
Periarterite fatal.

Doencas do sistema imunitario:
Edema (incluindo edema facial e da glote).

Perturbacdes gerais e alteracfes no local de administracéo:

Reacdes de hipersensibilidade.

Sinais e sintomas semelhantes a doenca do soro: febre, artralgias, crescimento dos ganglios linfaticos
e eosinofilia.

4.9 Sobredosagem

E pouco provavel que ocorra uma intoxicacao propositada ou acidental. A toma de doses elevadas
(na ordem dos miligramas) ou durante longos periodos de tempo pode provocar manifestacGes de
iodismo como sabor metélico, queimadura na boca e garganta, sensibilidade dolorosa nos dentes
e gengivas, aumento de salivacéo, irritagdo da mucosa nasal, espirros e irritacdo dos olhos com
inchaco das palpebras. Também pode ocorrer forte dor de cabeca, tosse produtiva, edema
pulmonar e inchaco e sensibilidade das glandulas pardtida e submaxilares. A faringe, laringe e
amigdalas tambem podem sofrer inflamacé&o.

Nas zonas seborreicas podem aparecer erupcdes acneiformes moderadas e raramente erupgdes
graves (ioderma), por vezes fatais.

A irritacdo gastrica € comum sempre que forem ingeridas doses superiores as recomendadas e pode
ocorrer diarreia, por vezes com presenca de sangue.

Os sinais e sintomas de iodismo costumam desaparecer espontaneamente alguns dias apos a
descontinuacdo do tratamento.

O uso de elevadas doses de iodetos ou durante longos periodos de tempo pode produzir hiperplasia
da glandula da tiroide, adenoma da tiroide, bdcio e hipotiroidismo grave.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 8.3 Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doencas
enddcrinas. Hormonas da tiroide e antitiroideus.
Codigo ATC: HO3CA

Mecanismo de acéo:

Os principais efeitos do iodo no homem foram caracterizados por estudos clinicos e
epidemioldgicos realizados em humanos. Pelo contrario, existem poucos modelos animais Uteis
para demonstrar estes mecanismos de agéo.




O iodo e um elemento essencial para a sintese das hormonas tiroideias, tiroxina (T4) e
triiodotironina (T3), constituindo 65% e 59% dos seus pesos moleculares, respetivamente. As
hormonas tém um papel importante no metabolismo da maioria das células e no inicio do
crescimento e desenvolvimento da maioria dos 6rgaos, especialmente do cérebro, que ocorre na
fase inicial da etapa fetal e pos-natal.

O iodo ndo é apenas o principal substrato da glandula da tiroide para a sintese das hormonas da
tiroide, mas também influencia diretamente nas funcfes especificas da tiroide, bem como na
proliferacdo celular. A ingestao diaria de iodo em zonas sem deficiéncia oscila entre os 50 e 1000
microgramas diarios e a fungdo da tiroide permanece normal, sem alteracbes na hormona
estimulante da tiroide (THS).

Este fendmeno é explicado pela presenca de um processo de autorregulacao, e que é a capacidade
da tiroide em regular a sua propria funcao e crescimento, dependendo da disponibilidade do iodo
intratiroidal e a modulagéo da resposta aos fatores tireotroficos.

O iodo comporta-se como um modificador enddcrino cujos principais efeitos diretos, no caso de
ingestdo excessiva de iodo, tem lugar na glandula da tiroide e sobre a regulagdo da producéo e
secrecdo das hormonas da tiroide.

Efeitos farmacodinamicos:

O contetddo em iodo da glandula da tiroide esta geralmente relacionado com a ingestdo de iodo.
Em situacGes em que o suplemento de iodo foi abundante, a tiroide pode conter 10-20 mg, mas em
situagcdes de deficiéncia cronica de iodo, a tiroide pode conter apenas quantidades de 200
microgramas.

Portanto, uma deficiéncia de iodo suficientemente grave pode afetar a sintese das hormonas da
tiroide durante este periodo critico e ocasionar hipotiroidismo e lesdo cerebral. A consequéncia
clinica manifesta-se como atraso mental.

O efeito antibociogénico do iodeto de potéssio € consequéncia da inibicdo da biossintese das
proteinas da tiroide. A acéo é especifica para a glandula da tiroide.

Eficécia clinica e sequranca:

Os efeitos da deficiéncia de iodo grave no desenvolvimento neuroldgico estdo bem documentados.
O iodo € um elemento essencial na sintese de T3 e T4 e as lesGes neurologicas devidas a deficiéncia
de iodo sdo mediadas por deficiéncia da hormona da tiroide, variando de um efeito minimo sobre
a funcéo cerebral a uma sindrome de incapacidade intelectual grave. Numa meta-analise publicada
sobre as fungbes neuromotoras e cognitivas, na presenca de uma deficiéncia de iodo, foi
demonstrado que a deficiéncia de iodo implica uma perda de 13-15 pontos no coeficiente
intelectual em termos de populacdo mundial.

Num estudo realizado na regido de Papua, Nova Guiné, onde existia uma grave deficiéncia de iodo
foi estabelecida uma relacdo entre niveis de hormonas da tiroide durante a gravidez e do
consequente desempenho motor e cognitivo das criangas: quanto maior era deficiéncia de iodo
durante a gravidez, menor a motor e de desempenho motor e cognitivo das criangas.



Outro estudo realizado na regido de Xinjiang, por Cao et al. em mulheres gravidas, as quais foi
sistematicamente administrado iodo, revelou que o tratamento com iodo, durante os dois primeiros
trimestres da gravidez, protege o cérebro do feto de danos associados com a deficiéncia de iodo, e
que, embora o tratamento durante o terceiro trimestre da gravidez ou apds o nascimento ndo
melhorasse o estado neurologico das criangas, fazia aumentar ligeiramente quer o crescimento do
cranio quer o coeficiente de desenvolvimento.

Outro autor estudou os efeitos da deficiéncia de iodo em termos de capacidades mentais e
psicomotoras da populacdo que ndo apresentavam sintomas de cretinismo, mas que viviam numa
area com grave deficiéncia de iodo, e onde o cretinismo era uma doenca endémica. O autor do
estudo observou que ndo houve um atraso mental maior no grupo de populacdo sem cretinismo,
enquanto se observaram diferengas entre os dois grupos populacionais (cretino e ndo- cretino), em
termos de capacidade de perce¢cdo ou neuromotoras.

Outros autores, que também estudaram o impacto que a deficiéncia de iodo tem sobre a funcéo da
tiroide durante a gravidez e no recém-nascido, e sobre o desenvolvimento intelectual dos bebés e
criancas, afirmam gue o dano aumenta quanto maior ¢ a deficiéncia, sendo o cretinismo endémico
a mais grave das consequéncias. Os autores também concluiram que a hipotiroxinemia durante o
inicio da gravidez € um fator-chave no desenvolvimento da leséo neuroldgica na crianca afetada
por cretinismo neurologico, e que a deficiéncia de iodo envolve uma perda global de 10-15 pontos,
em termos do coeficiente intelectual, constituindo uma das principais causas, a evitar, de danos
cerebrais e atraso mental.

Quanto ao problema do bocio, a Organizagdo Mundial da Sadde concluir num estudo publicado
em 2007 que a ingestdo até 1000 mcg de iodo por dia é segura do ponto de vista médico, ndo
representando qualquer problema para as mulheres gravidas e para o desenvolvimento fetal.

Populacéo pediatrica:
Ver sec¢do 4.2 para informacéo sobre utilizagdo em pediatria.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcédo
O iodo é rapidamente absorvido, sobretudo no intestino delgado.

Distribuicéo e Biotransformacéo

Uma vez absorvido é rapidamente distribuido através do fluido extracelular. Ira entdo ser captado
pelas células da tiroide como um substrato para as hormonas da tiroide. Apenas 30 por cento do
iodo do corpo esta concentrado no tecido da tiroide e hormonas da tiroide. O iodo ndo hormonal
remanescente € encontrado em varios tecidos, incluindo o tecido maméario, o olho, a mucosa
gastrica, colo do Utero e glandulas salivares. O iodo atravessa a barreira placentaria e é excretado
no leite materno.

Eliminacéo
E eliminado principalmente pela urina e, em menor quantidade, pelas fezes.



5.3 Dados de Seguranca pré-clinica

Nos animais, 0s sintomas de toxicidade aguda por iodo incluem diarreia, periodos de
hiperatividade alternada, fraqueza, prostracao, convulsdes e morte.

Em estudos de toxicidade subcrdnica ja houve casos de aumento de peso e hemdlise. Além disso,
postula-se que o excesso de iodo na dieta pode promover a tiroidite autoimune.

Num estudo de longa duracéo, ratoss receberam iodeto de potassio em agua de beber, durante dois
anos, tendo-se observado desenvolvimento de carcinomas de células escamosas das glandulas
salivares. Num estudo de toxicidade cronica foi identificada uma manifestacdo de metaplasia.
Tanto a deficiéncia de iodo como 0 seu excesso podem promover a formacdo de tumores em
animais pré-tratados com agentes carcinogenicos conhecidos.
Os dados disponiveis sobre genotoxicidade sugerem que o iodo estdvel ndo tem potencial
mutageénico.

Os dados sobre efeitos adversos na reproducéo e desenvolvimento fetal sdo limitados. Uma Unica
dose elevada foi considerada teratogénica em ratos. Num outro estudo em ratoss, a administracéo
de doses diarias elevadas de iodo originou parto incompleto, falta de leite e reducéo das atividades
maternais. Existem estudos experimentais que demonstram a utilidade do iodeto de potassio para
proteger a glandula tiroide do feto e para inibir a transferéncia de iodo radioativo para o leite.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Carboximetilamido sodico (tipo A)

Celulose microcristalina

Estearato de magnésio

Manitol

6.2 Incompatibilidades

Ver sec¢do 4.5 (Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo).

6.3 Prazo de validade

4 anos

6.4 PrecaucOes especiais de conservacgao

Este medicamento ndo necessita de precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente



YODAFAR 200 microgramas comprimidos: embalagem com 50 comprimidos acondicionados em
blisters de PVC-PVDC/Aluminio.
YODAFAR 300 microgramas comprimidos: embalagem com 50 comprimidos acondicionados em
blisters de P\VC-PVDC/Aluminio.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Né&o existem requisitos especiais.
Os produtos néo utilizados ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Bialport - Produtos Farmacéuticos, S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° registo: 5483359 - Embalagem de 50 comprimidos, 200 microgramas, blister de PVC-
PVDC/Aluminio
N° registo: 5483367 - Embalagem de 50 comprimidos, 300 microgramas, blister de PVC-
PVDC/Aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacéo: 8 de novembro de 2012
Data da ultima renovagdo: 6 margo de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



