VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Corsodyl 1 % geeli suuonteloon

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Klooriheksidiinidiglukonaatti 1 %

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Geeli suuonteloon.
Kirkas tai heikosti opaalinhohtoinen, lapindkyvé, vériton geeli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Tilapéisesti proteesin aiheuttamassa suutulehduksessa. Tilapéisesti ientulehdusta aiheuttavien
bakteeripeitteiden kasvun torjuntaan silloin, kun hampaiden mekaaninen puhdistaminen on syysti tai
toisesta vaikeutunut, esim. hammas- ja leukamurtumissa.

Hammaslaédkarin tai ladkarin miardyksesti: Kuuriluontoisesti aktiivisessa vaiheessa olevan karieksen
ja kohonneen kariesalttiuden hoidossa.

Hoito on yhdistettidva ikenen alle kasvaneen plakin ja hammaskiven poistoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset:

Hampaita harjataan huolellisesti 1-2 kertaa paivissd n. 1 minuutin ajan kdyttden 2,5 cm geelid
kostutetulla hammasharjalla. Ylima4rdinen hammastahna syljetdan pois. Hampaita ei pidd huuhtoa
geelin annostelun jilkeen.

Hammasproteesin aiheuttamassa suutulehduksessa proteesit harjataan huolellisesti 1-2 kertaa paivassa
n. | minuutin ajan kdyttden 2,5 cm geelid kostutetulla hammasharjalla.

Ientulehduksessa suositellaan korkeintaan n. 1 kkin kayttoa.

Osana karieksen estohoitoa: Geelid levitetdén iltaisin hyvin istuvaan hammasmuottiin ja sen annetaan
vaikuttaa 5 minuuttia 14 paivan ajan. Kuuri toistetaan 3—4 kuukauden vélein tai hammaslidkérin
ohjeiden mukaan. Silloin kun geelid kidytetidn osana estiméén kariesta hammasproteesia kdyttivan
henkilon jilielld olevin omiin hampaisiin, geeli voidaan levittdd hammasproteesin kiinnityspinnalle
ennen proteesin paikoilleen laittamista.

Kéyttéjia tulee neuvoa ottamaan yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos oireet jatkuvat.

IImoitettua annosta ei saa ylittaa.



Pediatriset potilaat
Alle 12-vuotiaille lapsille vain terveydenhuollon ammattilaisen ohjeen mukaan.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Valmiste on tarkoitettu kaytettdviksi suun kautta.

Valmistetta ei saa nielld.

Geelin joutumista silmiin tai korviin on véltettiva. Mikdli geelid joutuu silmiin, on silmdt huuhdeltava
nopeasti runsaalla vedell4.

Geelin kdyttd on lopetettava ja kysyttiva neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta, jos suussa esiintyy
aristusta, turvotusta tai arsytysta.

Geelin kiytto on lopetettava ja valittomasti hakeuduttava lddkarin hoitoon, jos ilmenee turvotusta tai
hengitysvaikeuksia.

Hoidon alussa voi ilmeti ohimenevid hiiriditd makuaistissa ja tunnottomuutta, kihelmdintid tai

polttavaa tunnetta kielessd. Nama vaikutukset yleensd vihenevat hoidon aikana. Mikili tila on
jatkuvaa, on kysyttdvd neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta.

Kielen ja hampaiden vérjaytymistd voi esiintyd. Varjaytymat eivit ole pysyvid ja niitd voidaan estda
viahentdmalld vérjidvien ruokien, kuten teen, kahvin tai punaviinin nauttimista. Hammasproteesien
varjaytymat voidaan estdd puhdistamalla ne tavanomaisella proteesien puhdistusaineella. Joissakin
tapauksissa ammattilaisen antama hoito (hammaskiven poisto ja kiillotus) voi olla tarpeen, ettd
varjaytymdt saadaan kokonaan poistettua.

Klooriheksidiini-geeli on yhteensopimaton anionisten aineiden kanssa, joita esiintyy yleensi
tavallisissa hammastahnoissa. Sen vuoksi hammastahnaa tulisi kdyttda ennen klooriheksidiini-geelid
(suu huuhdellaan kayttokertojen vililld), tai eri aikaan paivasta.

Ei pitkdaikaiskdyttoon ilman hammaslédékérin ohjetta.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Kliinisesti merkittdvid yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa ei ole tiedossa.

Klooriheksidiini on yhteensopimaton anionisten aineiden kanssa, esimerkiksi lauryylisulfaatin kanssa
(katso kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Valmisteella eiole todettu haitallisia vaikutuksia sikioon kéytettdessé raskauden aikana eiké lapseen
kéytettdessa rintaruokinnan aikana.

Valmistetta voi kiyttdd raskauden ja rintaruokinnan aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Corsodyl-geelilld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu elinjarjestelmén ja yleisyyden mukaan.
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Yleisyydessa kdytetdédn luokitusta:

hyvin yleinen > 1/10

yleinen > 1/100, < 1/10
melko harvinamen > 1/1000, < 1/100
harvinainen > 1/10 000, < 1/1000

hyvin harvinainen < 1/10 000.
Klinisistd tutkimuksista saadut tiedot ovat arvioita. Myyntiluvan jilkeiset tiedot viittaavat todellisten
luokitusten sijaan raportointilukuihin.

Tiedot Kkliinisisti tutkimuksista

Ruoans ulatus elimisto
Hyvin yleinen: katteinen kieli
Yleinen: suun kuivuminen

Hermosto
Yleinen: makuaistin menetys/makuhdirio, kielikipu, suupolte, kiped suu ja suun parestesia/hypestesia

Myyntiluvan jilkeiset tiedot

Ruoansulatus elimisto
Yksittiiset raportit: kielen tai hampaiden virjaytyminen (ks. kohta 4.4), suun drsytys (ks. kohta 4.4),
hilseily/suun limakalvojen turvotus (ks. kohta 4.4) ja korvasylkirauhasen turvotus

Immuunijéiirjestelméi
Yksittdiset raportit: yliherkkyys ja anafylaktisia reaktioita (ks. kohta 4.3 ja 4.4)

Haittavaikutukset ovat yleensé véhiisid ja luonteeltaan paikallisia.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Y lannostustapauksia eiole raportoitu. Klooriheksidiini imeytyy heikosti oraalisesti annettuna.
Systeemiset vaikutukset ovat epdtodennékoisid, vaikka nielty mééra olisi suuri. Mahanhuuhtelu
maidolla, raa'alla kananmunalla, gelatinilla tai miedolla saippualiuoksella saattaa kuitenkin olla
aiheellinen, tukitoimenpiteet tarpeen mukaan.

Yliannostuksen yhteydessé on otettava yhteyttd Myrkytystietokeskukseen.


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Suun ja hampaiden hoitoon tarkoitetut valmisteet, ATC-koodi
AO01ABO3

Corsodyl sisdltdé klooriheksidiinid, joka on antimikrobinen valmiste suun hoitoon. Klooriheksidiini on
tehokas useita gramnegatiivisia ja grampositiivisia bakteereita vastaan. Antimikrobinen kirjo kattaa
useimmat tdrkedt suun mikrobifloorassa esiintyvat lajit. Klooriheksidiini adsorboituu hampaan
pinnalle, estidi bakteerien kolonisaation ja siten vihentia tehokkaasti ikenen yldpuolisen plakin
kehittymista.

5.2 Farmakokinetiikka

Kationisen luonteensa vuoksi klooriheksidiini sitoutuu voimakkaasti thoon, limakalvoihin ja kudoksiin
ja imeytyy erittdin huonosti. Oraalisen kdyton jilkeen ei veressi ole ollut mitattavia
klooriheksidiinipitoisuuksia. Noin 30 % klooriheksidiinistd j44 suuonteloon.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Klooriheksidiinidiglukonaatilla tehdyt prekliiniset turvallisuustutkimukset eivdt ole tuoneet esiin
sellaista tietoa, joka olisi merkityksellinen tuotteen suositeltu annos ja kdyttotarkoitus huomioon ottaen
ja jota eiolisi jo mainittu valmisteyhteenvedon muissa osissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Hydroksipropyyliselluloosa
Makrogoliglyserolihydroksistearaatti
Natriumasetaatti

Levomentoli

Piparminttudljy

Isopropanoli

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Klooriheksidiini on yhteensopimaton anionisten aineiden kanssa. Hypokloriittia sisaltavat
valkaisuaineet saattavat aiheuttaa ruskeita tahroja tekstiileihin, jotka ovat olleet kosketuksissa
klooriheksidiiniliuoksen kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta. Avatun putken kestoaika 1 kuukausi.
6.4  Sailytys

Sailytd alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

50 gm alumiiniputki.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Corsodyl 1 % munhélegel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Klorhexidindiglukonat 1 %

3. LAKEMEDELSFORM

Munhélegel.

Klar eller svagt opalskimrande, genomskinlig, farglos gel.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Temporirt vid protesstomatit. Temporart for forebyggande av plack som orsakar gingivit, i fall dir
mekanisk rengdring av tinderna av en eller annan orsak &r forsvérad, till exempel vid tand- och

kékfrakturer.

P4 tandldkares eller likares ordination: Som kurbehandling av aktiv karies och vid dkad
kariesbendgenhet.

Behandlingen ska kombineras med borttagning av subgingivalt plack och tandsten.
4.2 Dosering och adminis treringssétt

Dosering

Vuxna:
Ténderna borstas noggrant i ca I minut 1-2 ganger om dagen med 2,5 cm gel som appliceras pa en
fuktad tandborste. Overflodig gel spottas ut, men munhélan ska inte skoljas efter applicering av gelen.

Vid stomatit orsakad av tandprotes ska protesen borstas noggrant 1-2 ganger om dageni ca 1 minut
med 2,5 cm gel som appliceras pa en fuktad tandborste.

Vid gingivit rekommenderas hdgst ca 1 manads behandling.

Vid kariesprofylax: Gelen stryks pé en vilsittande tandgjutform pé kvéllen och far verka i 5 minuter.
Behandlingen upprepas i 14 dagar. Kuren upprepas med 3—4 manaders mellanrum eller enligt
tandldkarens anvisningar. Nar personer med tandprotes anvinder gelen som en del av kariesprofylax
pa de kvarvarande egna tdnderna kan gelen strykas pa tandprotesens fastyta innan protesen sétts pa
plats.

Anvindarna ska radas att kontakta hilso- och sjukvardspersonal om symtomen kvarstar.

Den angivna dosen far inte overskridas.



Pediatrisk population
For barn under 12 &r endast enligt anvisningar av hilso- och sjukvardspersonal.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Preparatet dr avsett for oral anvindning.

Preparatet far inte sviljas.

Gelen fér inte komma 1 kontakt med 6gon eller 6ron. Om gelen kommer i kontakt med 6gonen ska de
skoljas omgéende med en riklig méngd vatten.

Om Omhet, svullnad eller irritation uppkommer i munnen ska anvéndningen av gelen avslutas och
hélso- och sjukvéardspersonal kontaktas.

Om svullnad eller andningssvarigheter uppkommer ska anvéndningen av gelen avslutas och likarvard
omedelbart uppsokas.

I borjan av behandlingen kan dvergaende storningar i smaksinnet samt kénselbortfall och en stickande
eller brannande kénsla i tungan uppkomma. Dessa effekter avtar vanligen under behandlingens géng.
Om tillstindet ar fortgdende ska hélso- och sjukvardspersonal kontaktas.

Missfargning avtunga och tinder kan forekomma. Missfargningarna &r inte permanenta och kan
forebyggas genom att minska intaget av fargande livsmedel och drycker sdsom te, kaffe eller rodvin.
Missfargning av tandproteser kan forhindras genom att rengéra dem med vanligt protesrengorings-
medel. I vissa fall kan behandling (tandstensborttagning och polering) utford av en expert pa omradet
vara nodvéandigt for att avligsna missfargningarna helt.

Klorhexidingelen dr inkompatibel med anjoniska @mnen, som ofta finns i vanliga tandkrdmer.
Tandkrdam ska darfor anviindas fore applicering av klorhexidingel (munnen ska skdljas mellan
appliceringarna) eller vid en annan tidpunkt pa dagen.

For langtidsanvéndning endast enligt tandldkares foreskrift.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniskt betydelsefulla interaktioner med andra likemedelspreparat &r kénda.

Klorhexidin &r inkompatibelt med anjoniska d&mnen som till exempel laurylsulfat (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Inga skadliga effekter pa fostret eller barnet har konstaterats med preparatet vid anvindning under
graviditet och amning,

Preparatet kan anvindas under graviditet och amning,
4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Corsodyl gel har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.



4.8 Biverkningar
Biverkningarna ar klassificerade enligt organsystem och frekvens.

Frekvenserna definieras enligt foljande indelning:

mycket vanliga > 1/10

vanliga >1/100, < 1/10
mindre vanliga > 1/1 000, < 1/100
sallsynta >1/10 000, < 1/1 000

mycket séllsynta < 1/10 000.
Data som fétts fran kliniska provningar &r uppskattningar. Data som inkommit efter godkdnnande for
forséljning hanvisar till rapporteringssiffror i stillet for verkliga frekvenssiffror.

Data frin Kkliniska provningar

Magtarmkanalen
Mycket vanliga: beldggning pa tungan
Vanliga: muntorrhet.

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: ageusi/dysgeusi, glossodyni, munsveda, stomatalgi och oral parestesi/hypestesi.

Data som inkommit e fter godkéinnande for forsiljning

Magtarmkanalen
Enstaka rapporter: missfargning av tunga eller ténder (se avsnitt 4.4), irritation i munnen (se
avsnitt 4.4), deskvamation/svullnad av orala slemhinnor (se avsnitt 4.4) och parotit.

Immunsyste met
Enstakarapporter: 6verkinslighet och anafylaktiska reaktioner (se avsnitten 4.3 och 4.4).

Biverkningarna &r vanligen ringa och lokala till sin natur.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Klorhexidin absorberas déligt vid oral administrering.
Systemiska effekter dr osannolika, &ven om den svalda méngden skulle vara stor. Ventrikelskoljning
med mjolk, raa dgg, gelatin eller enmild tvallosning kan dock vara motiverat; stodjande atgérder

enligt behov.

Vid 6verdosering ska Giftinformationscentralen kontaktas.


http://www.fimea.fi/

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid mun- och tandsjukdomar ATC-kod: A01AB03

Corsodyl nnehaller klorhexidin, som dr ett antimikrobiellt preparat avsett for oral behandling.
Klorhexidin &r effektivt mot flera gramnegativa och grampositiva bakterier. Det antimikrobiella
spektrumet ticker de flesta viktiga arterna som forekommer i munnens mikrobflora. Klorhexidin
adsorberas till tandytan och forhindrar bakteriell kolonisering, vilket effektivt minskar supragingival
plackbildning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Eftersom klorhexidin &r en katjon binds den kraftigt till hud, mukosa och vidvnad och absorberas
mycket daligt. Inga métbara klorhexidinkoncentrationer observerades i blodet efter oral anvindning.
Ca 30 % av klorhexidinet blir kvar i munhalan.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I prekliniska sidkerhetsstudier med klorhexidindiglukonat har inga sadana data framkommit som skulle
vara relevanta med beaktande av preparatets rekommenderade dos och anvdndningsdndamal utéver
vad som redan ndmnts i produktresuméns ovriga avsnitt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Hydroxipropylcellulosa

Makrogolglycerolhydroxistearat

Natriumacetat

Levomentol

Pepparmyntsolja

Isopropanol

Renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Klorhexidin &r inkompatibelt med anjoniska &mnen. Blekmedel som innehaller hypoklorit kan ge
upphov till bruna flickar pa textilier som varit i kontakt med klorhexidinlosning.

6.3 Hallbarhet

3 4r. Oppnad tub 4r hallbar i 1 manad.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

50 g aluminiumtub.



6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbek Strand

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11588

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 17.10.1994
Datum f6r den senaste fornyelsen: 6.4.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.04.2023
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