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4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU
Corsodyl
Roztok pro ustni vyplachy

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka

Chlorhexidini digluconas 0,2 g, odpovida Chlorhexidini digluconatis
solutio Iml ve 100 ml roztoku

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Roztok pro ustni vyplachy
Popis piipravku: ¢iry nebo slabé opalizujici bezbarvy roztok matové ving.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Inhibice tvorby zubniho povlaku.

Ptipravek je urCen k 1é¢bé a prevenci gingivitidy a k zajisténi hygieny dutiny tstni
zvlaste v situacich, kdy neni mozné diikladné ¢isténi zubii kartackem (napt. po
chirurgickych vykonech v duting tstni nebo u fyzicky ¢i mentalné zaostalych
pacientil).

Dale je ur€en k zlepSeni hojeni dasni u post-periodontalnich chirurgickych vykond.
Je vhodny k oSetfovani aftéznich ulceraci a oralnich infekci vyvolanych Candida
albicans ( napf. stomatitida zptisobend zubni protézou a soor).

Davkovani a zpiisob pouZiti

Dvakrat denné vyplachujte peclivé usta po dobu asi 1 minuty 10 mililitry roztoku.
Pted chirurgickym vykonem ve stomatologii je tfeba pacienta poucit, aby si
vyplachoval usta 10 mililitry roztoku po dobu 1 minuty pfed piislusnou lécbou.
Corsodyl ustni voda je inkompatibilni s aniontovymi latkami, které jsou obvykle
pritomny v béznych ustnich vodach. Tyto by mély byt proto pouzivany pied

ustni vodou Corsodyl ( vyplachovat usta mezi pouzitim Corsodylu) nebo v rliznou
dobu bé¢hem dne.

Pro lé¢bu gingivitidy je doporuovana doba pfiblizné 1 mésic, i kdyZ je tfeba
ocekavat v jednotlivych ptipadech riiznou odpovéd’ na 1é¢bu. V piipadé€ aftéznich
ulceraci a ustnich kandidovych infekci by méla 1é€ba pokracovat jeste 48 hodin po
ustupu klinickych ptiznaki. Pfilécbé stomatitidy zpiisobené zubni protézou by méla
byt protéza CiSténa a namacena v Ustni vod€ Corsodyl dvakrat denné po dobu 15
minut.

Déti a starsi osoby: neni zvlaStni doporuc¢ené davkovani a zplisob uZivani. Pouziva se
normalni davkovani pro dospélé.
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Kontraindikace

Corsodyl ustni voda je kontraindikovéan u pacientli, u nichZ je znama piecitlivélost
na chlorhexidin. Tyto reakce jsou vSak velmi vzacné.

Ptipravek se nepouziva k vytirani dutiny ustni, zv14sté v kojeneckém véku.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek je urcen pouze k zevnimu pouZiti. Je tfeba chranit o¢i a usi pfed stykem
s piipravkem. JestliZe se ustni voda dostane do oci, je tfeba o¢i ihned vyplachnout
dikladné vodou.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Chlorhexidin je inkompatibilni s latkami aniontové povahy.

Téhotenstvi a kojeni

Neexistuje dikaz jakéhokoliv nezddouciho u¢inku na plod zptisobeného pouzivanim
ustni vody Corsodyl béhem téhotenstvi nebo kojeni. Proto nejsou uvadéna zadna
zvla$tni upozornéni a doporuceni.

Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zadny nepfiiznivy vliv nebyl zaznamenén ani neni zndm.

NeZadouci ucinky

Zména barvy

Pti pouZzivani ustni vody se mtiiZze objevit zména barvy povrchu jazyka. Tato zména
zmizi po preruseni 1écby. Mlze se rovne€Z objevit zména barvy zubu. Toto zbarveni
neni trvalé a miZe se mu dobfe zabranit dennim ¢iSténim zubii kartackem a béZnymi
zubnimi pastami pied pouzitim ustni vody nebo v piipadé€ zubnich protéz ¢isténim
pomoci béZnych Cisticich prostredkil uréenych pro tento ucel. V ur€itych piipadech je
tieba k tiplnému odstranéni oSetfeni u zubniho l€kate. Zbarvené vypln¢€ u prednich
zubl se Spatnymi okraji nebo hrubym povrchem, které neni mozno Uplné ocistit

je tieba vymeénit. Stejné tak v ptipadech, kde normalni €isténi zubl kartdckem neni
mozné jako napf. pfi intermaxilarni fixaci nebo pii pouzivani extenzivnich
orthodontickych aparati je tfeba provést oSetfeni a preleSténi zubii hned

po odstranéni téchto podminek.

Chut

Na zacatku pouZivani ustni vody se mohou objevit pfechodné zmény chuti a pocit
paleni jazyka. Pii dal$im pouzivani ptipravku tyto zmény obvykle vymizi.

V ptipadg, ze se objevi deskvamace Ustni sliznice, je tfeba istni vodu natedit stejnym
dilem vody ( vZdy Cestvé namichat), coZ umozni pokracovat v jejim pouzivani.
Zdureni priusni zlazy

Velmi ziidka bylo zaznamendno zdufeni piiusni slinné Zlazy pti vyplachovani
chlorhexidinem. Ve vSech ptipadech vSak doslo ke sponannimu Gstupu po ukonceni
této lécby.

Podrazdeni kiize

PrileZitostné se mliZe objevit podrazdéni kiiZe pii pouzivani piipravki
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s chlorhexidinem. Celkové reakce precitlivélosti na chlorhexidin vSak byly
zaznamenany velmi vzacné.

Predavkovani
Nebylo zaznamenano.

Ndahodné poziti

Chlorhexidin je po poziti Gsty velmi malo absorbovan. Celkové projevy jsou
nepravdépodobné i pfi poziti vétsiho objemu. Doporucuje se lavaz zaludku pomoci
mléka, syrovych vajec, zelatiny nebo jemného mydla. Je tfeba zavést potiebna
podplirna opatteni dle aktualnich projevu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: stomatologicum

ATC index: AOIABO3

Ustni voda Corsodyl obsahuje 0,2% objemu chlorhexidin diglukonétu, coZ je
antimikrobidlni latka ur¢end pro zevni pouziti. Plsobi proti Siroké Skéle
gramnegativnich a grampozitivnich vegetativnich bakterii, kvasinkam,
dermatofytickym plisnim a lipofilnim virim. Plsobi tedy na fadu zdvaznych
patogentl dutiny Ustni a je proto U€¢inny v 1écb¢ Cetnych béZznych stomatologickych
stavil.

Farmakokinetické vlastnosti
Vzhledem k povaze kationtu se chlorhexidin pevné vaze ke kiiZi, sliznici a tkanim a

je tak velmi malo absorbovan. Po podani tsty nebyly nalezeny prokazatelné hladiny
v krvi.

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinické studie bezpecnosti provadéné s chlorhexidinem neodhalily Zadné
presveédCivé nalezy, které by nebyly v souladu s doporuc¢enym déavkovanim

a pouzitim této latky. LDsy po jednorazové p.o. ddvce u mysi a krys se pohybuje
od 3 000 do 5 000 mg/kg télesné hmotnosti

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam vSech pomocnych latek (kvalitativné)
Ethanol 95%

Hydrogenricinomacrogol

nekrystalizujici sorbitol 70%

silice maty peprné

Cisténa voda

Inkompatibility

Chlorhexidin je inkompatibilni s latkami aniontové povahy. Chlornanové bélici
prostfedky mohou zplsobit hnédé zbarveni latek, které byly pred tim ve styku
s piipravky obsahujicimi chlorhexidin.
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6.3  Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C

6.5  Druh obalu a velikost baleni
Hnéda polyethylentereftalatova (PET) lahev, Sroubovaci uzaver
z bilého propylene.
Velikost baleni: 300 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Roztok k vyplachovani Ust.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford,
TWS8 9GS, Velka Britanie

8. Registracni ¢islo
95/561/97-C

9. Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
25.6.1997/2.6.2010

10. Datum revize textu
2.6.2010

4/4



	.
	
	ATC index: A01AB03
	GlaxoSmithKline  Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd., Brentford, TW8 9GS, Velká Británie




