Bipacksedel: Information till anvéandaren

Nyodex 75 mg/ml koncentrat till gurgelvatten
povidon, joderad

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du bor tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 14 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Nyodex ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Nyodex
Hur du anvander Nyodex

Eventuella biverkningar

Hur Nyodex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Nyodex ar och vad det anvands for
Nyodex anvands for lokal behandling av lindriga forkylningssymtom i munhala och svalg.

Nyodex innehaller povidonjod, som har avdodande effekt pa bakterier, virus och svamp som finns i
munhalan.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Nyodex

Anvand inte Nyodex:

- om du ar allergisk mot jod, povidon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har storningar i skoldkortelfunktionen

- fore, under eller efter tillférsel av radiojod (se avsnitt ”Andra lakemedel och Nyodex™)

- om du anvander produkter som innehaller kvicksilver

- till barn yngre an 1 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Nyodex.

Sluta att anvanda Nyodex och kontakta omedelbart ldkare om du far svullnad av ansiktet, tungan
och/eller svalget, andndd eller svarighet att svélja. Sluta att ta Nyodex om du far hudutslag.

Var forsiktig nar du gurglar med Nyodex sa att du inte rakar fa ner lakemedlet i luftvagarna eftersom
detta kan orsaka inflammation i lungorna (pneumonit).

Missfargning kan uppsta om du har tandprotes, tandstéllning eller liknande. Om majligt
rekommenderas darfor borttagande av tandprotes, tandstallning eller liknande fére behandling med
Nyodex.



Anvandning av povidonjod kan orsaka tillfallig missfargning av huden pa applikationsstallet pa grund
av lakemedlets egen farg (se avsnitt 4).

Anvandning for barn
Nyodex ska inte anvandas for barn yngre an 1 ar och rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Nyodex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt om:
- du har en inplanerad jodbehandling av skdldkorteln (s.k. radiojodbehandling). Se
avsnitt “Anvand inte Nyodex”.
- du behandlas med litium, eftersom Nyodex kan paverka litiumbehandlingen.

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du ska genomga en undersokning eller lamna

laboratorieprov:

- Produkter som innehaller povidonjod (sasom Nyodex) kan paverka undersokningar som baseras
pa kroppens jodupptag (scintigrafi av skoldkorteln, bestamning av proteinbundet jod (PBI) och
radiojod-diagnostik). Scintigrafi (undersokning med gammakamera) kan utforas tidigast 4
veckor efter avslutad behandling. Se avsnitt "Anvand inte Nyodex”.

- Nyodex kan paverka resultaten av vissa laboratorieprov t.ex. matning av hemoglobin eller
glukos i avforing eller urin.

Produkter som innehaller kvicksilver ska inte anvandas samtidigt som Nyodex eftersom det kan bildas
en substans som kan skada huden.

Graviditet, amning och fertilitet
Eftersom Nyodex kan paverka barnet ska det inte anvandas under graviditet eller amning, om inte
lakaren beslutar annat.

Kaérformaga och anvandning av maskiner
Nyodex har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Nyodex

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedeln eller enligt anvisningar fran
lakere. Réadfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Endast for lokal behandling i munhala och svalg.

Nyodex ska spadas fore anvandning.

Vuxna och barn éver 12 ar: Blanda 1 del Nyodex (ca 5 ml eller 1 tesked) med 4 delar vatten. Gurgla
eller skolj 3-4 ganger per dag (helst efter maltid) i minst 30 sekunder upp till 2 minuter. Ska inte
svéljas.

Behandlingen ska inte paga mer an 14 dagar per behandlingstillfalle.
Rekommenderas €j till barn under 12 ar.

Om du anvant for stor mangd av Nyodex

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan vara kan vara nedsatt njurfunktion (minskad urinproduktion), snabba
hjartslag, snabbt blodtrycksfall (s.k. cirkulatorisk kollaps), andningsbesvar, kramper, feber, magbesvar
samt paverkan pa skoldkortelfunktionen.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner ar séllsynta. |
mycket séllsynta fall kan Nyodex orsaka allvarliga allergiska reaktioner som anafylaktisk chock och
angioodem. Sluta att anvanda Nyodex och kontakta omedelbart lakare om du far plotslig vasande
andning, andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, hudutslag eller klada, i
synnerhet om det omfattar hela kroppen.

Hos patienter som anvander Nyodex har féljande biverkningar rapporterats:

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- Allergi (6verkanslighet)
- Kontaktdermatit (med symtom som hudrodnad, sma blasor och kliande hud)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
- Angioddem och anafylaktisk chock (se ovan)

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)
- Lunginflammation
- Missfargning av huden

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nyodex ska férvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr joderad povidon.

- Ovriga innehallsamnen &r: renat vatten, etanol (96 %), glycerol, vattenfri dinatriumfosfat,
metylsalicylat, sackarinnatrium, vattenfri citronsyra, natriumhydroxid, mentol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, rédaktig till brun 16sning.

Nyodex finns i plastflaskor som innehaller 120 ml.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Taw Pharma (Ireland) Limited

104 Lower Baggot Street

Dublin 2

Irland

Tillverkare

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharmastrasse 2

65549 Limburg

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-10-31
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