PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nyodex 75 mg/ml koncentrat till gurgelvatten

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Povidon, joderad 75 mg/mi

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till gurgelvatten

Klar, rédaktig till brun 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For lokal behandling av lindriga forkylningssymtom i munhala och svalg.

4.2  Dosering och administreringssatt

Endast for lokal behandling i munhala och svalg. Maste spadas fore anvandning.

Vuxna och barn éver 12 ar: Blanda 1 del I6sning (ca 5 ml) med 4 delar vatten. Gurgla eller skolj 3-4
ganger per dag (helst efter maltid) i minst 30 sekunder upp till 2 minuter.

Skall inte svéljas. Behandlingen ska inte paga mer an 14 dagar per behandlingstillfalle.

Rekommenderas €j till barn under 12 ar.

4.3 Kontraindikationer

Kénd eller misstankt verkanslighet mot jod, povidon eller mot nagot hjalpamne. Stérningar i
tyreoideafunktionen. Fore och efter radiojodbehandling.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Overkanslighetsreaktioner i form av anafylaxi och angioddem kan férekomma hos personer som
behandlas med produkter innehallande jod. Behandlingen skall avbrytas vid forsta tecken pa
overkanslighet (se 4.8). Denna typ av reaktioner kan krava akut sjukhusvard.

Hos patienter med tandprotes, tandstallning eller liknande kan missfargning uppsta. Om majligt
rekommenderas darfor borttagande av tandprotes, tandstallning eller liknande fore behandling med
Nyodex.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Absorption av jod fran povidonjod-16sning kan paverka behandling med litium. Absorption av jod fran
povidonjod-16sning kan inverka pa thyroidea-funktionstest. Vid behandling med povidonjod-lésning
kan jodupptaget i thyroidea minska, vilket kan paverka olika undersokningar (thyroidea scintografi,
bestdmning av proteinbunden jod, radiojod-diagnostik). Efter avslutad behandling med Nyodex skall
ett tillrackligt 1angt uppehall goras fore det att en ny scintigrafi utfors.

Den oxidativa effekten av povidonjod-losningen kan ge falskt positiva laboratorieresultat vid
diagnostik (t.ex. tester for bestdmning av hemoglobin i avforing eller urin).

4.6 Graviditet och amning

| brist pa tillrackliga data rekommenderas inte anvandning under graviditet och amning.

47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts avseende paverkan pa effekten att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Lokal slemhinneirritation och dverkanslighetsreaktioner kan forekomma. | nagra fa fall kan patienter
med tidigare thyreoideasjukdom utveckla jodinducerad hypertyreoidism.

| enstaka fall har svara allergiska reaktioner sasom angioddem, dyspné/bronkospasm och
blodtrycksfall rapporterats (se 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt).

4.9 Overdosering

Oavsiktlig nedsvaljning av stora kvantiteter Nyodex I6sning kan ge systemiska effekter av jod sasom
paverkan pa thyreoideafunktionen, metabolisk acidos, hypernatremi, diarré och férsamrad njur- och
leverfunktion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC-kod: RO2AA15

Nyodex innehaller joderad povidon, ett komplexsalt med jod, som uppvisar avdédande effekt pa
mikroorganismer.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vatten, renat

Etanol (96%)

Glycerol

Dinatriumfosfat, vattenfri
Metylsalicylat
Sackarinnatrium
Citronsyra, vattenfri
Natriumhydroxid

Mentol, racemisk

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning ar 1 ar.
6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Flaska (HD/PE) 120 ml.
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