VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Corsodyl 2 mg/ml sumute suuonteloon

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Klooriheksidiniglukonaatti 2 mg/ml

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumute suuonteloon.
Kirkas, véritén liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Tilapéisesti proteesin aiheuttamassa suutulehduksessa. Tilapdisesti ientulehdusta aiheuttavien
bakteeripeitteiden kasvun torjuntaan silloin, kun hampaiden mekaaninen puhdistaminen on syysté tai
toisesta vaikeutunut, esim. hammas- ja leukamurtumissa, sekd monimutkaisia, kiinteitd oikomislaitteita
kiytettdessa.

Hammasldédkarin tai lddkarin madrayksesti: Pre- ja postoperatiivinen desinfiointi suukirurgiassa ja
parodontaalisessa kirurgiassa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset:

Klooriheksidimi-sumutetta kdytetdan enintddn 12 suihketta 2 kertaa péivissd. Tarpeen mukaan
valmistetta sumutetaan hampaiden ja ikenien pinnoille, haavaumiin tai muille kipeille alueille kerran
aamulla ja kerran illalla.

Ientulehduksessa suositellaan korkeintaan n. 1 kk:n kayttoa.

Kéyttéjia tulee neuvoa ottamaan yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen, jos oireet jatkuvat.
Ilmoitettua 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 kiyttoon liittyvit varotoimet

Valmiste on tarkoitettu kdytettdviksi suun kautta.

Sumutteen joutumista silmiin tai korviin on viltettiva. Mikili sumutetta joutuu silmiin, on silmét
huuhdeltava nopeasti runsaalla vedella.

Sumutteen kdytto on lopetettava ja kysyttdva neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta, jos suussa
esiintyy aristusta, turvotusta tai rsytysta.

Sumutteen kayttd on lopetettava ja valittomasti hakeuduttava ladkarin hoitoon, jos ilmenee turvotusta tai
hengitysvaikeuksia.

Hoidon alussa voi ilmeté ohimenevid hdirioitd makuaistissa ja tunnottomuutta, kihelmointid tai polttavaa
tunnetta kielessd. Namai vaikutukset yleensa vihenevit hoidon aikana. Mikili tila on jatkuvaa, on
kysyttdvd neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta.

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

Klooriheksidiini-sumute on yhteensopimaton anionisten aineiden kanssa, joita esiintyy yleensi
tavallisissa hammastahnoissa. Sen vuoksi hammastahnaa tulisi kdyttd4d ennen klooriheksidiini-sumutetta
(suu huuhdellaan kiyttokertojen vililld), tai eri aikaan péivasta.

Ei pitkdaikaiskdyttoon ilman hammaslédékirin ohjetta.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Klinisesti merkittdvid yhteisvaikutuksia muiden lidkevalmisteiden kanssa ei ole tiedossa.

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

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Valmisteella ei ole todettu haitallisia vaikutuksia sikioon kédytettdessd raskauden aikana eiké lapseen
kdytettdessa rintaruokinnan aikana.

Valmistetta voi kdyttdéd raskauden ja rintaruokinnan aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Corsodyl-sumutteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu elinjirjestelmén ja yleisyyden mukaan.

Yleisyydessa kdytetdén luokitusta:

hyvin yleinen >1/10
yleinen > 1/100, < 1/10



melko harvinainen > 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 raportointitukuihin.

Tiedot Kliinisisti tutkimuksista

Ruoans ulatus e limis to
Hyvin yleinen: katteinen kieli
Yleinen: suun kuivuminen

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

Myyntiluvan jilkeiset tiedot

Ruoansulatus e limis to
Yksittdiset raportit: kielen tai hampaiden virjaytyminen (ks. kohta 4.4), suun arsytys (ks. kohta 4.4),
hilseily/suun limakalvojen turvotus (ks. kohta 4.4) ja korvasylkirauhasen turvotus

Immuunijirjestelméi
Yksittiiset raportit: yliherkkyys ja anafylaktisia reaktioita (ks. kohta 4.3 ja 4.4)

Haittavaikutukset ovat yleensd vahdisid ja luonteeltaan paikallisia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus

Y Lannostustapauksia ei ole raportoitu. Klooriheksidiini imeytyy heikosti oraalisesti annettuna.
Systeemiset vaikutukset ovat epatodenndkoisid, vaikka nielty mééra olisi suuri. Mahanhuuhtelu maidolla,
raa'alla kananmunalla, gelatiinilla tai miedolla saippualiuoksella saattaa kuitenkin olla aiheellinen,
tukitoimenpiteet tarpeen mukaan.

Yliannostuksen yhteydessé on otettava yhteyttd Myrkytystietokeskukseen.

Valmiste siséltdd alkoholia. Jos lapsi nielee suuria méérid valmistetta, on hinet vietdva ladkariin.


http://www.fimea.fi/

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Suun ja hampaiden hoitoon tarkoitetut valmisteet, ATC-koodi: AO1AB03

Corsodyl siséltéda klooriheksidiinid, joka on antimikrobinen valmiste suun hoitoon. Klooriheksidiini on
tehokas useita gramnegatiivisia ja grampositiivisia bakteereita vastaan. Antimikrobinen kirjo kattaa
useimmat térkedt suun mikrobifloorassa esiintyvét lajit. Klooriheksidiini adsorboituu hampaan pinnalle,
estdd bakteerien kolonisaation ja siten vahentdé tehokkaasti ikenen yldpuolisen plakin kehittymista.

5.2 Farmakokinetiikka

Kationisen luonteensa vuoksi klooriheksidiini sitoutuu voimakkaasti ihoon, limakalvoihin ja kudoksiin ja
imeytyy erittidin huonosti. Oraalisen kédyton jélkeen ei veressa ole ollut mitattavia

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Klooriheksidiiniglukonaatilla tehdyt preklimiset turvallisuustutkimukset eivit ole tuoneet esiin sellaista
tietoa, joka olisi merkityksellinen tuotteen suositeltu annos ja kiyttotarkoitus huomioon ottaen ja jota ei
olisi jo mamittu valmisteyhteenvedon muissa osissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Etanoli (96 %)
Makrogoliglyserolihydroksistearaatti
Kiteytyméton sorbitoli 70 %
Piparminttudljy

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Séilytd alle 25 °C. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

60 mln ruskea lasipullo, jossa pumppu ja sumutuskéarki.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11590

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamisen paivimaara: 17.10.1994

Vimeisimméan uudistamisen paivimaéra: 6.4.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.04.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Corsodyl 2 mg/ml munhélespray

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Klorhexidinglukonat 2 mg/ml

For fullsténdig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Munhélespray.

Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Temporirt vid protesstomatit. Temporirt for forebyggande av plack som orsakar gingivit, i fall dér
mekanisk rengdring av tdnderna av en eller annan orsak ar forsvarad, till exempel vid tand- och

kékfrakturer samt vid anvéndning av komplicerad, fast ortodontisk apparatur.

P4 tandlidkares eller likares ordination: Pre- och postoperativ desinfektion vid oral och parodontal
kirurgi.



4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna:

Klorhexidinspray ska anvidndas i doser om hdgst 12 sprayduschar 2 ganger om dagen. Preparatet
sprayas enligt behov pé tandytor och tandkott, sér eller andra 6Gmma omraden tva ganger om dagen,
morgon och kvall.

Vid gingivit rekommenderas hogst ca 1 ménads behandling.

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

Den angivna dosen fér inte dverskridas.

Pediatrisk population

For barn under 12 &r endast enligt anvisningar av hélso- och sjukvardspersonal.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Preparatet dr avsett for oral anviandning.

Sprayen far inte komma i kontakt med 6gon eller 6ron. Om sprayen kommer i kontakt med 6gonen ska
de skoljas omgaende med en riklig mingd vatten.

Om 6mbhet, svullnad eller irritation uppkommer i munnen ska anvéndningen av sprayen avslutas och
hélso- och sjukvardspersonal kontaktas.

Om svullnad eller andningssvarigheter uppkommer ska anvéindningen av sprayen avslutas och
lakarvard 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 gang.
Om tillstandet ar fortgdende ska hélso- och sjukvardspersonal kontaktas.

Missféargning av tunga och tinder kan férekomma. Missfargningarna ir inte permanenta och kan
forebyggas genom att minska intaget av fargande livsmedel och drycker sasom te, kaffe eller rodvin.
Missfargning av tandproteser kan forhindras genom att rengdra dem med vanligt protesrengorings-
medel. I vissa fall kan behandling (tandstensborttagning och polering) utférd av en expert pa omradet
vara nddvandigt for att avligsna missfargningarna helt.

Klorhexidinsprayen ér inkompatibel med anjoniska &mnen, som ofta finns i vanliga tandkrdmer.
Tandkrdm ska dirfor anvéndas fore applicering av klorhexidinspray (munnen ska skdljas mellan

appliceringarna) eller vid en annan tidpunkt pa dagen.

For langtidsanvindning endast enligt tandlikares foreskrift.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kliniskt betydelsefulla interaktioner med andra likemedelspreparat ér kidnda.

Klorhexidin 4r inkompatibelt med anjoniska &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 anvéndning under
graviditet och amning.

Preparatet kan anviindas under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Corsodyl spray har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda
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 > 1/1 000, < 1/100
sallsynta >1/10 000, < 1/1 000

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

Data frin kliniska provningar

Magtarmkanalen
Mycket vanliga: beliggning pa tungan
Vanliga: muntorrhet.

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

Data som inkommit efter godkinnande for forsiljning

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

Immunsystemet
Enstaka rapporter: dverkdnslighet och anafylaktiska reaktioner (se avsnitten 4.3 och 4.4).

Biverkningarna &r vanligen ringa och lokala till sin natur.

Rapportering av misstinkta biverkningar




Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Inga fall av dverdosering har rapporterats. Klorhexidin absorberas déligt vid oral administrering.
Systemiska effekter 4r osannolika, &ven om den svalda mingden skulle vara stor. Ventrikelskoljning

med mjolk, raa dgg, gelatin eller en mild tvalldsning kan dock vara motiverat; stodjande atgérder enligt
behov.

Vid 6verdosering ska Giftinformationscentralen kontaktas.

Preparatet innehaller alkohol. Om ett barn svéljer stora mangder av preparatet ska barnet fa likarvard.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid mun- och tandsjukdomar ATC-kod: A01AB0O3

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Eftersom klorhexidin dr en katjon binds den kraftigt till hud, mukosa och vdvnad 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 sdkerhetsstudier med klorhexidinglukonat har inga sddana data framkommit som skulle
vara relevanta med beaktande av preparatets rekommenderade dos och anvéndningsdndamal utéver
vad som redan ndmnts i produktresuméns Gvriga avsnitt.


http://www.fimea.fi/

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Etanol (96 %)
Makrogolglycerolhydroxistearat
Icke-kristalliserande sorbitol 70 %

Pepparmyntsolja
Renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

60 ml brun glasflaska med pump och spraymunstycke.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Haleon Denmark ApS
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11590

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

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



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.04.2023



