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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CORSODYL 1 % GEL

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo: chlorhexidiniumdiglukonat 1 g, zodpoveda 5 ml roztoku chlérhexidiniumdiglukonatu
v 100 ml gélu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Zubny gél.

Opis lieku: ¢iry alebo mierne opalizujuci transparentny bezfarebny alebo mierne sfarbeny gél
S métovou vonou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Corsodyl 1 % Gél je indikovany:

" na inhibiciu tvorby zubného povlaku;

. na liecbu a prevenciu pri gingivitide;

. udrziavanie ustnej hygieny a Vv pripadoch, kde nie je mozné dokladné Cistenie zubov kefkou (po
chirurgickych zakrokoch v Gstnej dutine, u telesne a dusevne postihnutych, u pacientov
v terminalnych stavoch a u imunokompromitovanych pacientov);

= na podporu hojenia po chirurgickych zakrokoch v Gstach;

. ako doplnok lie¢by opakujtcich sa aftdznych ulceracii, pri infekénych postihnutiach ustnych
katikov a pier,

= pri opakujucich sa kandidznych infekciach a protetickej stomatitide (u 0séb s fixnymi
ortodontickymi aparatmi, s rozsiahlymi fixnymi mostikmi a dentalnymi implantatmi);

. ako doplnok fluoridovych pripravkov pri prevenciu zubného kazu u vysoko rizikovych
pacientov.

Corsodyl 1 % Gél je uréeny dospelym a detom od 12 rokov.

4.2 Déavkovanie a sp6sob podavania

Liek je ureny na pouzitie v Ustach.

Pouziva sa priblizne 2,5 cm gélu na navlhéent zubnu kefku ocCistent od zvyskov zubnej pasty pocas 1
az 2-krat denne najlepsie rano a vecer. Zuby sa ¢istia aspon 1 minitu. Vsetok prebyto¢ny gél sa ma

vyplut’. Po pouziti gélu sa usta nemaju vyplachovat'.

Neprekracujte doporucené davkovanie. V pripade, ze symptdmy pretrvavaji, ma pacient vyhl'adat
lekéra.
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Liecba gingivitidy:
Odporuca sa lie¢ba trvajuca priblizne jeden mesiac.

Aftdzne ulceracie a_infekcie Ustnej dutiny:

Gél sa ma jemne naniest’ na postihnuté miesto pomocou ¢istého konceka prsta alebo vatovej ty¢inky
vo velkosti hrasku. Gél sa po naneseni nema zotriet’ ani vyplachnut. Méze byt potrebny alternativny
spOsob podavania, ktory ul'ah¢i aplikaciu gélu na postihnuté miesta. Gél sa ma pouzivat’ jedenkrat
alebo dvakrat denne. O diZke lie¢by sa ma rozhodnut’ na zaklade klinickej odpovede.

Zapaly spdsobené zubnou protézou:
Cela zubna protéza sa ma jedenkrat alebo dvakrat denne dokladne Cistit’ priblizne jednu minutu
pomocou 2,5 cm gélu vytla¢eného na navlh¢enej zubnej kefke.

Doplnok k prevencii zubného kazu u vysoko rizikovych pacientov:

Gél sa aplikuje pomocou tesne dosedajlcej dentalnej lyzice (nie je sucastou ti balenia), na ktora sa
vytlaéi asi 5 cm gélu. Liek sa pouziva vecer po dobu 5 mindt pocas 14 dni. Tato kara sa ma opakovat’
kazdé 3 - 4 mesiace alebo podl'a odporicania lekéra. K prevencii kazu zvy$nych zubov u pacientov zo
zubnou protézou sa gél aplikuje na priliehajucu plochu protézy pred jej vlozenim do tst.

Pediatricka populacia a starsi pacienti:

Pre starSich pacientov a pre deti vo veku od 12 rokov je vhodna zvyc¢ajna davka pre dospelych, pokial
zubny lekar alebo oSetrujuci lekar neodporuci inak.

Deti mladSie ako 12 rokov nemaju pouzivat’ tento liek, ak to neodporuci zubny alebo oSetrujuci lekar.

4.3 Kontraindikacie

Corsodyl 1 % Gél je kontraindikovany u pacientov, u ktorych sa v minulosti vyskytla precitlivenost’ na
chlérhexidin alebo na ktorakolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Len na (vonkaj$ie) pouZitie v Ustnej dutine.
Gél sa nem4 prehitat’.

Treba dbat’ na to, aby sa gél nedostal do o¢i a usi. Ak sa gél dostane do kontaktu s o¢ami, treba ich
ihned’ dokladne vyplachnut’ vodou.

V pripade bolesti, opuchu alebo podrazdenia v Ustnej dutine sa ma Corsodyl 1 % Gél prestat’ pouzivat’
a treba sa poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

V pripade opuchu alebo t'azkosti s dychanim sa ma tento liek prestat’ pouzivat’ a treba okamzite
vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Na zaciatku pouzivania gélu sa mézu vyskytnut’ prechodné poruchy vnimania chuti a necitlivost,
mravcenie alebo pocit palenia jazyka. Pri pokra¢ujiicom pouzivani tieto priznaky zvy¢ajne vymiznu.
Ak pretrvavaju, treba sa poradit’ s lekarom alebo lekarnikom.

Moze dojst’ k zmene farby zubov a jazyka. Zafarbenie nie je trvalé a z velkej miery sa mu da predist’
obmedzenim konzumaécie potravin obsahujicich chromogény (latky produkujice pigmenty), akymi sd
¢aj, kava alebo Cervené vino. V pripade zubnych protéz sa da predist’ zafarbeniu ¢istenim beznymi
Cistiacimi pripravkami na zubné protézy. V niektorych pripadoch mdze byt na uplné odstranenie
zafarbenia potrebné profesionalne oSetrenie (odstranenie zubného povlaku a lestenie zubov).

Chlorhexidin obsiahnuty v lieku Corsodyl 1 % Gél je inkompatibilny s latkami anionovej povahy,
ktoré st zvy€ajne pritomné v beznych zubnych pastach. Zubna pasta sa ma preto pouzit’ pred
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aplikéciou lieku Corsodyl 1 % G¢l (medzi pouzitim zubnej pasty a aplikaciou gelu sa maju usta
vyplachnut’ vodou) alebo sa maji pouzit’ v odlisnom Case pocas dna.

4.5 Liekové a iné interakcie
Klinicky vyznamné interakcie s inymi liekmi nie st zname.

Chlérhexidin je inkompatibilny s latkami aniénovej povahy, napr. s natriumlaurylsulfatom (pozri
Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nepreukazali sa Ziadne neziaduce G¢inky na plod alebo doj¢a, ktoré by boli spdsobené pouzivanim
lieku Corsodyl 1 % Gél pocas gravidity a laktacie. Preto nie st potrebné Ziadne osobitné opatrenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nebol zaznamenany ani nie je zndmy zZiaden nepriaznivy vplyv.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky su nizsie uvedené podrla triedy organovych systémov a frekvencie vyskytu.
Frekvencie st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme

(z dostupnych udajov).

Udaje ziskané v klinickych skasaniach:
Poruchy gastrointestinalneho traktu
vel'mi Casté: povlak na jazyku
dasté: suchost’ v Ustach

Poruchy nervového systému
casté: agelzia / dyzgelzia, glosodynia, parestézia / hypestézia v Gstnej dutine

Udaje ziskané v obdobi po uvedeni lieku na trh:

Poruchy gastrointestinalneho traktu

nezname: zmena farby zubov a jazyka (pozri ¢ast’ 4.4), podrazdenie v Ustach (pozri
Cast’ 4.4), olupovanie / opuch sliznice tstnej dutiny (pozri ast’ 4.4), opuch
priusnych Zliaz

Poruchy imunitného systému
nezname: precitlivenost’ a anafylaxia (pozri Casti 4.3 a 4.4)

Neziaduce G¢inky st zvy¢ajne miernej a lokalnej povahy.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Chloéhexidin sa po poziti ustami vel'mi malo absorbuje. Systémové ucinky st nepravdepodobné

dokonca aj po poziti vel’kého mnozZstva, kvoli nalezitému postupu je v8ak potrebné konzultovat’ to
s lekarom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii 0 zmene, ev.¢.: 2023/04433-Z1B

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: stomatologické lie¢iva, antiinfektiva a antiseptika na lokalnu ustnu
lie¢bu

ATC kod: A01ABO03

Corsodyl 1 % Gél obsahuje chlérhexidiniumdiglukonat, ¢o je antimikrobialna latka uréena na
vonkaj§ie pouzitie. Pdsobi proti Sirokej $kale zavaznych patogénov vyskytujtcich sa v Ustnej dutine,
a preto je ucinny v liecbe mnohych beznych zubnych ochoreni. Je G¢inny proti Sirokej skale
gramnegativnych a grampozitivnych vegetativnych baktérii, kvasinkdm, dermatofytickym hubam a
lipofilnym virusom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ked'Ze chlorhexidin ma kationovu povahu, silno sa viaze na kozu, sliznicu a tkaniva a preto sa vel'mi
maélo absorbuje. Po jeho pouziti v Ustnej dutine sa nezistili detekovatel'né hladiny v Kkrvi.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Preklinické udaje o bezpecénosti chlorhexidinu uvedené v literature nepreukazali ziadne zistenia, ktoré
by boli vyznamné pre odporucané davkovanie tohto licku. LDsg po jednorazovej p.o. davke mysiam a
potkanom sa pohybuje od 3 000 do 5 000 mg/kg telesnej hmotnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

izopropylalkohol

hyprol6za

hydroxystearoylmakrogol-glycerol

trihydrat octanu sodného

silica maty piepornej

levomentol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Chlérhexidin je inkompatibilny s latkami aniénovej povahy.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni: 31 dni

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba z vonkajsej strany glazirovana, zvnutra lakovana fenolickou epoxidovou Zivicou
s bielym PP uzaverom, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatul’ka.
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Velkost balenia: 50 g
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu. Na vonkajsie pouzitie, pozri dast’ 4.2.
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