PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Corsodyl 2 mg/ml, munhalespray

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1ml innehaller 2 mg klorhexidindiglukonat.
Hjalpdmne: makrogolglycerolhydroxistearat, etanol och sorbitol

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Munhalespray

Klar, farglos I6sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Pre- och postoperativ desinfektion vid oral och parodontal Kirurgi. Temporért vid
protesstomatit. Temporar bakterie- och plackkontroll vid kortvarig sjukdom, olycksfall,
extrem kariesbildning, gingivit och parodontit. Spraylésningen ar &ven indicerad vid
komplicerad, fast ortodontisk apparatur.

4.2 Dosering och administreringssatt

Corsodyl skall endast anvandas till barn under 12 ar pa rekommendation av tandlakare eller
lékare.

Sprayas tva ganger per dag 6ver tander och gingivala ytor och munslemhinna. Hogst 12
sprayningar per gang. Eventuellt 6verskott spottas ut men munhalan ska inte skoljas efter
appliceringen.

Vid gingivit rekommenderas ca en manads behandling.

Klorhexidin ar inkompatibelt med anjoniska &mnen (detergenter) som ofta finns i
konventionella tandkramer, t ex natriumlaurylsulfat. Tandkrdm ska darfor anvandas innan
anvandning av Corsodyl (munnen ska skdljas noggrant med vatten mellan appliceringarna)
eller vid en annan tidpunkt pa dagen. Annars kan rester av detergenter i tandkramen motverka
effekten av klorhexidin.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet
For anvandning i munhalan. Corsodyl ska inte svéljas.

Undvik kontakt med 6égon och éron. Om Corsodyl av misstag kommer i dgonen, skolj
omgaende och noggrant med vatten.

Om 0mhet, svullnad eller irritation uppkommer i munnen, sluta anvanda Corsodyl och
kontakta sjukvardspersonal.

Klorhexidin kan inducera 6verkénslighet, inklusive generella allergiska reaktioner och
anafylaktisk chock. Prevalens av dverkanslighet for klorhexidin &r inte kand (se avsnitt 4.8).

Behandlingen maste kombineras med mekanisk plack- och tandstensborttagning.

Corsodyl innehaller sorbitol. Patienter med féljande séllsynta arftliga tillstand bor inte ta detta
ldkemedel: fruktosintolerans.

Innehaller makrogolglycerolhydroxistearat som kan ge hudirritationer samt sma mangder
etanol (mindre dn 100 mg vid max dos (12 sprayningar)).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktioner ar rapporterade.

4.6 Graviditet och amning
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet eller amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéanda maskiner

Corsodyl har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras
enligt foljande indelning: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga
(>1/1000, <1/100), séllsynta (>1/10000, <1/1000) och mycket séllsynta (<1/10000), ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran | Allergiska reaktioner
tillgdngliga data) Anafylaktisk reaktion
Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga (>1/100, <1/10) Ageusi/dysgeusi

Glossodyni
Oral parestesi/hypestesi

Magtarmkanalen
Mycket vanliga (>1/10) Belaggning pa tungan

Vanliga (>1/100, <1/10) Muntorrhet




Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran | Missfargning av tander och tunga

tillgangliga data) Irritation i munnen
Deskvamation/svullnad av orala slemhinnorna
Parotit

Missféargning av tungan ar inte skadlig och forsvinner efter avslutad behandling. Vid behov
kan missfargning pa tander poleras bort. Missfargningen kan delvis férhindras genom att man
reducerar intaget av fargande livsmedel som t ex te, kaffe och rodvin. For tandproteser kan
missfargningen forhindras genom rengoring med en konventionell rengéringsmetod for
tandproteser.

Forandringar i smakupplevelsen och en avdomnad eller brannande kansla pa tungan kan
upptrada nér behandlingen inleds, men dessa effekter avtar vanligen vid fortsatt anvandning.
Om forandringarna inte avtar, konsultera sjukvardspersonal.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiseptiskt munvardsmedel,
ATC-kod: AO1ABO3

Corsodyl ar ett medicinskt munvardsmedel, som innehaller klorhexidin, ett antiseptikum med
brett verkningsspektrum. Klorhexidin adsorberas till tandytan och forhindrar bakteriell
kolonisering, vilket minskar den supragingivala plackbildningen effektivt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Eftersom klorhexidin &r en katjon binds den till hud, mucosa och vdvnad och absorberas
darfor daligt. Inga matbara plasmanivaer har observerats efter oral applikation.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter




6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Etanol (96 %)
Makrogolglycerolhydroxistearat
Sorbitol, flytande (ickekristalliserande)
Pepparmyntolja

Renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
75 ml glasflaska férsedd med pump fylld med 60 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmark

8 MMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11590

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1992-06-12/2007-06-12

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-06-08
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