CHARAKTRYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Corsodyl, 0,2% w/v, ptyn do stosowania w jamie ustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Chlorheksydyny glukonian (Chlorhexidinum gluconatum) 0,2% w/v

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn do stosowania w jamie ustne;j.
Bezbarwny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Hamowanie tworzenia si¢ ptytki nazgbne;.

Pomocniczo w leczeniu i zapobieganiu zapalenia dziasel, oraz do utrzymania higieny jamy ustnej,
zwlaszcza w sytuacjach, gdy nie mozna wlasciwie szczotkowaé zgbdw (np. po zabiegach
chirurgicznych w obregbie jamy ustnej oraz u pacjentow uposledzonych fizycznie lub umystowo).

Do stosowania po zabiegach chirurgicznych na przyzegbiu w celu przyspieszenia gojenia si¢ dziasel.

Wspomaganie leczenia aft oraz zakazen jamy ustnej drozdzakami (np. odprotezowe zapalenie jamy
ustnej oraz plesniawki).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli
Normalne uzytkowanie: dwa razy na dobg, przez okoto jedng minutg doktadnie ptuka¢ jame ustna 10

ml plynu.

Przed zabiegiem stomatologicznym: pluka¢ jameg ustng przez jedna minutg 10 ml ptynu.

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

W leczeniu zapalenia dziasel, zaleca si¢ kuracje trwajaca okoto jednego miesiaca. W przypadku aft
oraz drozdzakowego zakazenia jamy ustnej leczenie nalezy kontynuowac przez 48 godzin od
uzyskania klinicznych objawéw wyleczenia. W leczeniu zapalenia jamy ustnej wywolanym przez
protezy zgbowe nalezy po umyciu protez dwa razy dziennie moczy¢ je w ptynie Corsodyl przez
pigtnascie minut.

Plynu nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 4 tygodnie, chyba, ze lekarz zaleci inacze;j.
Pacjenci w podeszlym wieku

Brak jest specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podeszlym wieku. Zazwyczaj
stosowana dawka dla dorostych jest odpowiednia o ile inaczej nie zaleci lekarz dentysta.



Dzieci
Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

4.3 Przeciwwskazania
Znana nadwrazliwo$¢ na chlorheksydyne lub substancje pomocnicze leku.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Chroni¢ oczy i uszy przed kontaktem z preparatem.

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

Plynu nie nalezy polykac.

Plyn zawiera alkohol etylowy.

W razie bolu, opuchnigcia lub podraznienia jamy ustnej nalezy zaprzesta¢ stosowania leku

i skontaktowac sie z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Chlorheksydyna jest niezgodna z substancjami anionowymi, ktore sa migdzy innymi sktadnikami past
do zebow. Dlatego przed zastosowaniem leku po umyciu zgbow nalezy doktadnie wyptukac jamg ustna
lub tez zastosowaé Corsodyl o innej porze dnia.

4.6 Ciazailaktacja
Lek do uzytku zewngtrznego. Nie zaleca sig specjalnych srodkoéw ostroznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie zgloszono i nie jest znany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Corsodyl moze powodowac dziatania niepozadane.

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy niepozadane:

Przebarwienia

Moze wystapi¢ powierzchniowe przebarwienie jgzyka, ktore ustgpuje po zaprzestaniu stosowania leku.
Moga rowniez wystapic¢ przebarwienia zebow i wypelnien. Zabarwienie to nie jest trwate i mozna mu
W znacznym stopniu zapobiec poprzez zmniejszenie spozycia kawy, herbaty i czerwonego wina oraz
codzienne szczotkowanie zgbow pasta do zgboéw przed zastosowaniem ptynu, lub w przypadku protez,
czyszczenie ich srodkiem do czyszczenia protez. Jednakze w pewnych przypadkach aby catkowicie
usuna¢ plamy moze by¢ konieczne profesjonalne polerowanie zgbow. Niedoktadnie oczyszczone
przebarwione wypetnienia o nieréwnych brzegach lub szorstkiej powierzchni moga wymagaé
wymiany. W sytuacji, gdy szczotkowanie zgbow nie jest mozliwe, jak na przyktad w urazach
twarzoczaszki leczonych z wykorzystaniem wyciagéw migdzyszczekowych lub stosowaniu aparatow
ortodontycznych, rowniez moze by¢ wymagane usunigcie kamienia nazgbnego

1 polerowanie zgbow.

Smak

W poczatkowym okresie uzywania ptynu do stosowania w jamie ustnej moga wystapi¢ przejsciowe
zaburzenia zmystu smaku oraz odczuwanie zdr¢twienie, mrowienie lub pieczenia jgzyka.
Oddziatywanie to zazwyczaj stabnie przy dalszym stosowaniu ptynu.



Ztuszczanie sig bton §luzowych jamy ustnej
W przypadku wystapienia zluszczania si¢ btony §luzowej jamy ustnej, nalezy rozcienczy¢ ptyn taka
samg iloscia wody i wymieszaé, co czgsto pozwala na dalsze jego stosowanie.

Obrzek $linianek przyusznych

W niezmiernie rzadkich przypadkach zglaszano obrzek §linianek przyusznych podczas stosowania
plynéow do stosowania w jamie ustnej zawierajacych chlorheksydyng. We wszystkich przypadkach
ustepowat on po zaprzestaniu kuracji.

Reakcje podraznienia skory

Rzadko moga wystgpowac reakcje objawiajace si¢ podraznieniem skory na preparaty zawierajace
chlorheksydyne.

Niezwykle rzadko zgtaszano uogodlnione reakcje wywotane przez chlorheksydyng: nadwrazliwosé
i reakcje anafilaktyczne.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Corsodyl moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac¢ o nich lekarza.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

Przypadkowe polkniecie

Chlorheksydyna po podaniu doustnym wchiania si¢ stabo. Nawet w przypadku potknigcia znacznych
ilo$ci wystapienie objawow ogodlnoustrojowych jest mato prawdopodobne. Jednak moze by¢ niezbgdne
przeprowadzenie ptukania zotadka z zastosowaniem mleka, surowych jaj, zelatyny lub roztworu
tagodnego mydta. W razie koniecznosci nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie wspomagajace.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu (etanol 96% w iloéci 7%v/v), potknigcie duzej ilosci ptynu przez
dziecko wymaga obserwacji, konsultacji lekarskiej lub podjgcia odpowiedniego dziatania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwzakazne i antyseptyczne do stosowania w jamie ustne;.
Chlorheksydyna.
Kod ATC: AO1A B0O3

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

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na swoj kationowy charakter chlorheksydyna wiaze sig silnie z btona §luzowa oraz
tkankami i dlatego bardzo stabo si¢ wchtania. Po podaniu doustnym nie stwierdzano jej wykrywalnych
stezen we krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne badania bezpieczenstwa przeprowadzone z glukonianem chlorheksydyny nie ujawnity
zadnych majacych zwiazek z omawianym tematem wnioskoéw odnoszacych si¢ do zalecanego
dawkowania i stosowania produktu, ktore nie zostatyby juz wymienione w innych czg$ciach niniejszej
Charakterystyki.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

etanol (96 %)

glicerylohydroksystearynian makrogolu

sorbitol 70% (nie krystalizujacy)

aromat na bazie olejku migty pieprzowej

woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Chlorheksydyna jest niezgodna z czynnikami o charakterze anionowym. Na tkaninach, ktore uprzednio
mialy styczno$¢ z preparatami zawierajacymi chlorheksydyng, wybielacze na bazie podchlorynow
moga spowodowac wystapienie brazowych plam.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ 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.

Zamkniecie
Zakretka bez podktadki wykonana z biatego polipropylenu.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13030

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Pazdziernik 1994/ 29 pazdziernik 1999/ 28 pazdziernika 2004 / 01 pazdziernika 2005/ 11.12.2008



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



