CHARAKTRYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Corsodyl, 0,2% wi/v, ptyn do stosowania w jamie ustne;j

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Chlorheksydyny glukonian (Chlorhexidinum gluconatum) 0,2% w/v

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 ml produktu leczniczego zawiera 50 mg glicerolu,
0,1 mg sorbitolu oraz 2,5 mg kompozycji zapachowe;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn do stosowania w jamie ustne;.
Bezbarwny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Hamowanie tworzenia si¢ ptytki nazgbne;.

Pomocniczo w leczeniu i zapobieganiu zapalenia dziaset, oraz do utrzymania higieny jamy ustnej,
zwlaszcza w sytuacjach, gdy nie mozna wlasciwie szczotkowaé zebdéw (np. po zabiegach
chirurgicznych w obrebie jamy ustnej oraz u pacjentéw uposledzonych fizycznie lub umystowo).
Do stosowania po zabiegach chirurgicznych na przyze¢biu w celu przyspieszenia gojenia si¢ dzigset.
Wspomaganie leczenia aft oraz zakazen jamy ustnej drozdzakami (np. odprotezowe zapalenie jamy
ustnej oraz plesniawki).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli

Sposob uzycia: dwa razy na dobe, przez okoto jedng minutg doktadnie ptuka¢ jame ustng 10 ml ptynu.
Plyn nalezy wyplu¢.

Przed zabiegiem stomatologicznym: ptuka¢ jame ustng przez jedng minutg 10 ml ptynu.

W leczeniu zapalenia dzigset, zaleca si¢ kuracj¢ trwajaca okoto jednego miesigca.
W przypadku aft oraz drozdzakowego zakazenia jamy ustnej leczenie nalezy kontynuowac przez
48 godzin od uzyskania klinicznych objaw6w wyleczenia.

W leczeniu zapalenia jamy ustnej wywotanym przez protezy zgbowe nalezy po umyciu protez dwa
razy dziennie moczy¢ je w ptynie Corsodyl przez pigtnascie minut.

Ptyn Corsodyl jest niezgodny ze $rodkami anionowymi, ktore zazwyczaj wystepuja w pastach do
z¢bow. Dlatego nie nalezy stosowac ptynu Corsodyl bezposrednio po umyciu zgbow.



Plynu nie nalezy stosowac dtuzej niz 4 tygodnie, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.
Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki produktu leczniczego.

Pacjenci w podesztym wieku i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Brak jest specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku i dzieci
w wieku powyzej 12 lat. Zazwyczaj stosowana dawka dla oséb dorostych jest odpowiednia, 0 ile
inaczej nie zaleci lekarz dentysta.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na chlorheksydyne lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Tylko do stosowania w jamie ustnej (do uzytku zewnetrznego).

Chroni¢ oczy i uszy przed kontaktem z produktem.

Jezeli ptyn do stosowania w jamie ustnej dostanie si¢ do 0czu, nalezy je niezwlocznie i doktadnie
przemy¢ woda.

Plynu nie nalezy potykac.

W razie bolu, opuchnigcia lub podraznienia jamy ustnej nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu i zglosi¢ sie¢ do lekarza w razie wystgpienia obrzeku

lub trudnosci z oddychaniem.

W poczatkowym okresie uzywania ptynu do stosowania w jamie ustnej moga wystapic przejsciowe
zaburzenia zmystu smaku oraz odczuwanie pieczenia, mrowienia lub zdretwienia jezyka.
Oddziatywanie to zazwyczaj stabnie przy dalszym stosowaniu ptynu.

Jesli objawy nie ustapia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Moze wystapi¢ powierzchniowe przebarwienie jezyka, ktore ustgpuje po zaprzestaniu stosowania
produktu leczniczego. Mogg rowniez wystapi¢ przebarwienia zebéw i wypetnien. Zabarwienie to nie
jest trwate i mozna mu w znacznym stopniu zapobiec poprzez zmniejszenie spozycia kawy, herbaty i
czerwonego wina oraz codzienne szczotkowanie z¢gbow pastag do z¢gbow przed zastosowaniem ptynu
lub w przypadku protez, czyszczenie ich Srodkiem do czyszczenia protez. Jednakze w pewnych
przypadkach, aby catkowicie usunaé plamy moze by¢ konieczne profesjonalne polerowanie zebow.
Niedoktadnie oczyszczone przebarwione wypetnienia o nierownych brzegach lub szorstkiej
powierzchni moga wymagac¢ wymiany. W sytuacji, gdy szczotkowanie zgbow nie jest mozliwe, jak na
przyktad w urazach twarzoczaszki leczonych z wykorzystaniem wyciggéw miedzyszczekowych lub
stosowaniu aparatow ortodontycznych, rowniez moze by¢ wymagane usunig¢cie kamienia nazgbnego i
polerowanie z¢bow.

W przypadku wystgpienia ztuszczania si¢ btony Sluzowej jamy ustnej, nalezy rozcienczy¢ ptyn takg
samg ilo$cig wody 1 wymieszaé, co czesto pozwala na dalsze jego stosowanie.

Chlorheksydyna jest niezgodna z substancjami anionowymi, ktore sa miedzy innymi sktadnikami past
do zgbow. Dlatego przed zastosowaniem produktu leczniczego po umyciu zebow nalezy doktadnie

wyptukaé jame ustng lub tez zastosowac Corsodyl o innej porze dnia.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glicerol



Produkt leczniczy zawiera 500 mg glicerolu w kazdej dawce (10 ml). Produkt moze powodowac bol
glowy, zaburzenia zotadkowe i biegunke.

Sorbitol
Produkt leczniczy zawiera 1,05 mg sorbitolu w kazdej dawce (10 ml).

Substancja zapachowa

Produkt leczniczy zawiera substancj¢ zapachowa z alkoholem benzylowym, cytralem, geraniolem,
limonenem, linalolem, eugenolem i cytronellolem. Moga one powodowac reakcje alergiczne. Oprocz
reakcji alergicznej u pacjentéw uczulonych, moze wystgpi¢ reakcja alergiczna u pacjentéw dotychczas
nie uczulonych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chlorheksydyna jest niezgodna z substancjami anionowymi takimi jak np. laurylosiarczan sodu.
Patrz punkt 4.4.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy do uzytku zewnetrznego. Nie zaleca si¢ specjalnych srodkdéw ostroznosci.

Karmienie piersia
Produkt leczniczy do uzytku zewnetrznego. Nie zaleca si¢ specjalnych srodkdéw ostroznosci.

Plodnos¢
Produkt leczniczy do uzytku zewnetrznego. Nie zaleca si¢ specjalnych srodkdéw ostroznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie zgloszono i nie jest znany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy produkt leczniczy, produkt Corsodyl moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow.
Czestos¢ wystgpowania okreslono jako bardzo czgsto (wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
oraz czesto (wystepujgce u mniej niz 1 na 10 pacjentdow, ale u wiecej niz 1 na 100 pacjentow).

Dane pochodzace z badan klinicznych sg szacunkowe. Dane po wprowadzeniu produktu leczniczego
do obrotu odnosza si¢ do wskaznika raportowania dziatan niepozadanych.

Zaburzenia Zoladka i jelit
Bardzo czesto: obtozony jezyk
Czesto: suchos¢ 1 uczucie pieczenia w jamie ustnej

Zaburzenie ukladu nerwowego
Czesto: brak smaku/zaburzenie smaku, bol jezyka, zaburzenia czucia
(parestezje)/niedoczulica w obrebie jamy ustnej

Dane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu



Zaburzenia zoladka i jelit

Pojedyncze zgloszenia: przebarwienie zebow i jezyka (patrz punkt 4.4)
podraznienie jamy ustnej (patrz punkt 4.4)
zluszczanie si¢ i (lub) obrzek btony $luzowej jamy ustnej (patrz punkt 4.4)
obrzek slinianek przyusznych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Pojedyncze zgloszenia: nadwrazliwo$¢ i reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 4.3 i 4.4)
Dzialania niepozadane sg na ogot tagodne i maja charakter miejscowy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Przypadkowe potknigcie

Chlorheksydyna po podaniu doustnym wchtania si¢ stabo. Nawet w przypadku potknigcia znacznych
ilosci wystgpienie objawodw ogolnoustrojowych jest mato prawdopodobne. Jednak moze by¢ niezbgdne
przeprowadzenie ptukania zotgdka z zastosowaniem mleka, surowych jaj, zelatyny lub roztworu
tagodnego mydta. W razie koniecznosci nalezy zastosowac odpowiednie leczenie wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwzakazne i antyseptyczne do stosowania w jamie ustnej.
Chlorheksydyna.
Kod ATC: A01A B03

Ptyn do stosowania w jamie ustnej Corsodyl zawiera 0,2% w/v roztwor glukonianu chlorheksydyny,
ktory jest substancjg o dziataniu przeciwbakteryjnym do stosowania zewngtrznego. Jest on skuteczny
wobec szerokiego zakresu wegetatywnych bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich, drozdzakéw,
grzybow wywotujacych grzybice skorne oraz lipofilnych wirusow. Dziala na szeroki zakres waznych
organizméw patogennych bytujgcych w jamie ustnej stad tez jest skuteczny w leczeniu wielu
powszechnie wystepujacych chordb jamy ustne;j.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Ze wzgledu na swoj kationowy charakter chlorheksydyna wiaze si¢ silnie zZ btong §luzowa
oraz tkankami i dlatego bardzo stabo si¢ wchtania. Po podaniu doustnym nie stwierdzano jej

wykrywalnych st¢zen we krwi.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Niekliniczne badania bezpieczenstwa przeprowadzone z glukonianem chlorheksydyny nie ujawnity
zadnych majacych zwigzek z omawianym tematem wnioskow odnoszacych si¢ do zalecanego
dawkowania i stosowania produktu, ktore nie zostaltyby juz wymienione w innych cz¢sciach niniejszej
Charakterystyki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glicerol, makroglicerolu hydroksystearynian, sorbitol ciekty niekrystalizujacy, aromat Optamint
291616 (z alkoholem benzylowym, cytralem, geraniolem, limonenem, linalolem, eugenolem

i cytronellolem), woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Chlorheksydyna jest niezgodna z czynnikami o charakterze anionowym. Na tkaninach, ktore uprzednio
miaty stycznos$¢ z preparatami zawierajacymi chlorheksydyne, wybielacze na bazie podchlorynow
mogg spowodowac wystapienie bragzowych plam.

6.3  Okres waznoSci

34 miesiace.

6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik:

Butelka z tereftalanu polietylenu (PET) w kolorze bursztynowym o nominalnej pojemnosci 300 ml.
Zamknigcie

Zakretka bez podktadki wykonana z biatego polipropylenu.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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