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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Corsodyl 10 mg/g dentalni gel

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Leéciva latka:

Jeden gram dentalniho gelu obsahuje 10 mg chlorhexidin-diglukonatu (jako 53,25 mg roztoku
chlorhexidin-diglukonatu).

Pomocna latka se znamym tucinkem: glyceromakrogol-hydroxystearat

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Dentalni gel

Popis piipravku: ¢iry nebo mirn€ opalizujici, prisvitny, bezbarvy nebo mirn€ zbarveny gel s matovou vini.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je urcen k:

* inhibici tvorby zubniho plaku;

=k prevenci a 1écbé gingivitidy;

» k udrZovani ustni hygieny, zejména v situacich, kdy neni mozné dtkladné Cisténi zubti kartackem (napf-.
po chirurgickych vykonech v Gstni dutingé, utélesné a duSevné postizenych pacientli, pacienti
v terminalnich stavech a u imunokompromitovanych pacienti);

»  po chirurgickych vykonech na periodontu k podpofe hojeni dasni;
= pfi protetické stomatitide;
= jako doplngk fluoridovych ptipravkil pti prevenci zubniho kazu u vysoce rizikovych pacientt.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dentalni podani.

Pripravek nepolykat. Zbytky gelu v stech po pouziti vyplivnout. Po pouziti nevyplachovat usta. Piipravek
proto smi pouZzivat pouze osoby, které zvladnou gel nepolykat.

Ptipravek je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

K udrzovani dutiny ustni a inhibici tvorby zubniho plaku

Vymacknout piiblizn€ 2,5 cm gelu na navlhceny zubni kartacek ocistény od zbytkl zubni pasty (pro aplikaci
pripravku je mozno pouzit i samostatny kartacek) a Cistit zuby po dobu asi 1 minuty 1 — 2krat denné€. Zbytky
gelu vyplivnout. Po pouziti nevyplachovat Gsta. Piipravek se pouZziva po dobu 14 dni.



K prevenci a 1é¢bé gingivitidy
Davkovani a zptisob pouziti je stejny jako u inhibice tvorby zubniho plaku. Doporucuje se jednomeésicni kura.

K udrZovani ustni hygieny, zejména v situacich, kdy neni mozné dukladné ¢isténi zubt kartackem
(nap¥. po chirurgickych vykonech v ustni dutiné, u télesné a dusevné postiZenych pacienti, pacientii v
terminalnich stavech a u imunokompromitovanych pacientii):

Vymacknout pfiblizn€ 2,5 cm gelu na navlhéeny zubni kartdcek ocistény od zbytkli zubni pasty (pro aplikaci
pfipravku je mozno pouzit i samostatny kartacek) a Cistit zuby po dobu asi 1 minuty 1 — 2krat denné. Zbytky
gelu vyplivnout. Po pouZiti nevyplachovat Gsta. Pripravek se pouziva po dobu 14 dni.

Pouziti po chirurgickych vykonech na periodontu k podpoie hojeni dasni
Gel se aplikuje pifimo na postizena mista vhodnym zplsobem (napt. pomoci vatové stéticky). Doba 1écby
zavisi na klinickém pribehu.

Proteticka stomatitida
Vymacknout ptiblizné 2,5 cm gelu na navlh¢eny zubni kartacek ocistény od zbytkli zubni pasty a Cistit protézu
po dobu asi 1 minuty 1 — 2krat denné, nejlépe rano a vecer. Pripravek se pouziva po dobu 14 dni.

Jako doplnék fluoridovych piipravki pii prevenci zubniho kazu u vysoce rizikovych pacienti

Gel se aplikuje pomoci tésn¢ dosedajici zubni 1Zice (neni soucasti baleni), na kterou se vymackne asi 5 cm
gelu. Pripravek se pouziva vecCer po dobu 5 minut. Délka pouzivani pfipravku je 14 dnd, tato kura se ma
opakovat kazdé 3 — 4 meésice nebo dle doporuceni Iékate. K prevenci kazu zbyvajicich zubli u osob se zubni
protézou se gel aplikuje na priléhajici plochu protézy pted jejim vlozenim do ust.

Ptipravek Corsodyl se méa pouzivat spolu s fluoridovou zubni pastou. Zubni pasta se pouziva pred pouzitim
pripravku Corsodyl. Piipravek Corsodyl se pouziva vzdy po pouziti zubni pasty po vyplachnuti st mezi
aplikacemi nebo v rtiznou denni dobu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek je uréen pouze k oradlnimu podani. Nepolykat.

Ptipravek Corsodyl nesmi byt aplikovan do o¢i, okoli o¢i a zvukovodu. Pokud se ptipravek dostane neumysiné
do téchto mist, je nutné jej vyplachnout dostatecné velkym mnozstvim vody.

V ptipadé vzniku kozni vyrazky, otoku nebo drazdéni rti, jazyka, hrdla nebo obli¢eje nebo pii dychacich
obtizich je tfeba prestat piipravek pouzivat a pacient ma vyhledat 1ékare.

Na zacatku pouzivani pfipravku se mohou objevit pfechodn€ zmény chuti a znecitlivéni, brnéni ¢i pocit paleni
jazyka. Pfi dal$im pouzivani piipravku tyto zmény obvykle vymizi. V ptipadé ptetrvavani je potieba, aby
pacient vyhledal lékate.

Pfi pouzivani tohoto piipravku mize dojit ke zbarveni povrchu jazyka, které odezni po ukonceni 1é¢by. Muze
se rovnéz objevit zbarveni zubt a silikatovych nebo kompozitnich vyplni. Toto zbarveni neni trvalé a ve
veétsing pripadi mu Ize predchézet snizenim konzumace Caje, kavy a erveného vina a dennim ¢iSténim zubt
kartaCkem a bé&Zznymi zubnimi pastami pted pouzitim dentalniho gelu Corsodyl nebo v pfipad€ zubnich protéz
¢isténim pomoci béznych Cdisticich prostiedkd urCenych pro tento ucel. V urcitych piipadech je tieba
k Gplnému odstranéni oSeteni u zubniho 1ékare. Zbarvené vyplné u prednich zubil se $patnymi okraji nebo
hrubym povrchem, které neni mozno uplné ocistit, je tfeba vymenit. Stejn¢ tak v pripadech, kde normalni
cisténi zubti kartaickem neni mozné, jako napf. pfi intermaxilarni fixaci nebo pfi pouzivani extenzivnich
ortodontickych aparati, je tfeba provést osetfeni a prelesténi zubl hned po odstranéni téchto podminek.



Chlorhexidin je inkompatibilni s latkami aniontové povahy (napf. natrium-lauryl-sulfat), pfi jejich sou¢asném
pouzivani muze dochazet ke snizeni Uc¢innosti chlorhexidinu. Doporucuje se proto pouzivat zubni pastu
neobsahujici natrium-lauryl-sulfat. Latky aniontové povahy jsou soucésti béznych zubnich past a dalSich
ptipravkl bézné pouzivanych lokalné v ustech (zZvykaci gumy, nikotinové nahrady, ustni vody, tablety rychle
rozpustné v ustech, apod.). Po jejich pouziti je tfeba pied aplikaci pfipravku Corsodyl vyplachnout Usta
dikladné vodou nebo maji byt pouzivany v jinou denni dobu.

Pripravek nebrani tvorbé plaku subgingivalné. Doporucuje se proto peclivé sledovat subgingivalni oblast a
v ptipad¢ potieby zahajit dopliujici 1écbu.

Lécivy pripravek obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat

Mnozstvi potencialné spolknutého glyceromakrogol-hydroxystearatu je vSak zanedbatelné.
Glyceromakrogol-hydroxystearat mize zpusobit podrazdéni zaludku a prijem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Klinicky vyznamné interakce nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neexistuje dikaz jakéhokoliv nezadouciho tc¢inku na plod zplsobeného pouzivanim piipravku Corsodyl
behem téhotenstvi nebo na dit€ béhem kojeni. Proto nejsou uvadéna zadna zvlastni upozornéni a doporuceni.

Té&hotenstvi:
Celkova expozice chlorhexidin-diglukonatu je zanedbatelnd. Ptipravek se mize pouzivat béhem téhotenstvi.

Kojeni:
Celkova expozice chlorhexidin-diglukonatu je zanedbatelnd. Ptipravek se miize pouzivat béhem kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Corsodyl nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tfid organovych systémi a jejich frekvence.

Frekvence jsou definovany nasledovné: velmi casté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000

az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt
nelze urdit).

Béhem klinickych studii a po uvedeni pripravku na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Trida organovych systémii NeZadouci ucinek

Frekvence

Gastrointestinalni poruchy

velmi Casté potazeny jazyk

Casté sucho v ustech

neni znamo zména barvy zubi a jazyka (viz bod 4.4)
podrazdéni/bolest ust (viz bod 4.4)
deskvamace/bolest/otok tstni sliznice (viz bod 4.4)
otok piiusni zlazy




Poruchy nervového systému

Casté ageuzie/dysgeuzie
glosodynie

oralni parestezie/hypestezie

Poruchy imunitniho systému
velmi vzacné hypersenzitivita a anafylaxe (viz bod 4.4).

Udaje o hlagenich nezadoucich u¢inkt z klinickych studii vychazeji ze studie RHO1561. B&hem této studie
bylo hlaseno 338 1écbu vyzadujicich nezadoucich t€ink1; z toho 99 bylo hléseno jako souvisejici s podavanym
l1é¢ivym piipravkem. VétSina téchto nezadoucich ucinkti byla mirna (96). U 2 pacientd byly zaznamenany
celkem tfi stfedné zavazné nebo zdvazné nezadouci u€inky vyzadujici 1é¢bu: 2 sttedné zavazné (dysgeuzie) a
1 z&vazny (parestezie).

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky:

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Nebylo zaznamenano.

Nahodné poziti: Chlorhexidin je po poziti Gsty velmi malo absorbovan. Ackoli jsou celkové projevy
nepravdépodobné i pti poziti vétsiho objemu, v piipadé potieby je 1écba symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Stomatologické piipravky, antiinfektiva a antiseptika pro lokalni 1écbu
v duting ustni

ATC kéd: A0O1ABO3

Ptipravek Corsodyl obsahuje chlorhexidin-diglukonat o koncentraci 10 mg/g, coz je antimikrobidlni latka
uréena k zevnimu pouziti. Plisobi proti Siroké skale gramnegativnich a grampozitivnich vegetativnich bakterit,
kvasinkam, dermatofytickym plisnim a lipofilnim virm. Pisobi tedy na fadu zavaznych patogent dutiny tstni
a je proto ucinny v 1é€be cetnych béznych stomatologickych stavi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vzhledem k povaze kationtu se chlorhexidin pevné vaze ke kizi, sliznici a tkanim a je tak velmi malo
absorbovan. Po podani usty nebyly nalezeny prokazatelné hladiny v krvi.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinické studie bezpecnosti provadéné s chlorhexidinem neodhalily zadné presvéd¢ivé nalezy, které by
nebyly v souladu s doporu¢enym davkovanim a pouzitim této latky.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

LDso po jednorazové peroralni davce umysi a potkani se pohybuje od 3 000 do 5 000 mg/kg télesné
hmotnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Isopropylalkohol

Hyprolosa
Glyceromakrogol-hydroxystearat
Trihydrat natrium-acetatu

Silice maty peprné

Levomenthol

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Chlorhexidin je inkompatibilni s latkami aniontové povahy. Chlornanové bélici prostfedky mohou zptisobit
hnédé¢ zbarveni latek, které byly pted tim ve styku s piipravky obsahujicimi chlorhexidin.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po prvnim otevfeni: 31 dnii.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s vnitfnim ochrannym lakem s bilym PP uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 50 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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