AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13382/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

CORSODYL MINT MOUTHWASH 2 mg/ml apa de gura

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml apa de gura contine digluconat de clorhexidina 2,00 mg sub forma de digluconat de
clorhexidina solutie 10,70 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: hidroxistearat de macrogolglicerol 0,80 mg si sorbitol lichid

(necristalizabil) 15,60 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Apa de gura

Solutie limpede sau usor opalescentd, incolora, cu miros de menta.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Inhiba formarea placii bacteriene.
Ca adjuvant 1n tratamentul si profilaxia gingivitei.

Mentinerea igienei cavitatii bucale, mai ales in situatiile particulare in care periajul dentar nu poate fi
efectuat Tn mod adecvat (de exemplu dupa chirurgie orala sau la pacientii cu handicap fizic sau mental,

in faze terminale sau in caz de imunitate compromisa).

Indicat pentru accelerarea procesului de vindecare la nivel gingival, in perioada consecutiva chirurgiei
periodontale sau dupa tratament parodontal.

Recomandat in managementul ulceratiilor aftoase si in candidoza orala (de exemplu, stomatita de
proteza si aftele bucale).

Indicat in managementul afectiunilor parodontale, in urma tratamentului.
4.2 Doze si mod de administrare

Adulti




Se clateste bine cavitatea bucala timp de 1 minut cu 10 ml Corsodyl Mint Mouthwash, de doua ori pe
zi. Dupa clatire se scuipa.

in chirurgia orala, pacientul trebuie instruit si cliteasca cavitatea bucald timp de 1 minut cu 10 ml
Corsodyl Mint Mouthwash inaintea aplicarii tratamentului.

Apa de gurd Corsodyl Mint Mouthwash este incompatibild cu agentii anionici prezenti in pastele de
dinti obisnuite, care pot impiedica astfel efectul apei de gurd. De aceea, se recomanda utilizarea
acestora cu 5 minute Tnaintea aplicarii Corsodyl Mint Mouthwash (clatirea gurii cu apa se realizeaza
intre aplicatii) sau iTn momente diferite ale zilei.

Pentru tratamentul gingivitei se recomanda utilizarea apei de gurd timp de 1 luna, desi sunt posibile
variatii in privinta raspunsului terapeutic.

La pacientii cu ulceratii aftoase sau infectii candidozice orale, tratamentul se continud inca 48 de ore
dupa rezolutia clinica.

In cazul stomatitei de proteza, tratamentul include curdtarea si mentinerea protezei dentare in apa de
gurd Corsodyl Mint Mouthwash timp de 15 minute, de doua ori pe zi.

A nu se depasi doza recomandata.

Varstnici i copii cu vdrsta de 12 ani i peste

Nu existd un regim special de dozare pentru aceste categorii de varstd. Doza recomandata este cea
pentru adulti, cu exceptia cazurilor in care medicul de familie sau medicul stomatolog fac alta
recomandare.

Copii cu vdrsta sub 12 ani
Copiii cu varsta sub 12 ani nu trebuie sd utilizeze Corsodyl Mint Mouthwash fard recomandarea
medicului stomatolog.

Daca simptomele persista, utilizatorul trebuie sa ceara sfatul medicului stomatolog.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhexidind sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Numai pentru uz local (extern), la nivelul cavitatii bucale.

A nu se Inghiti.

Nu se aplica 1n ochi sau urechi. Daca apa de gura intra in contact cu ochii, se va spala imediat cu multa
apa.

In caz de durere, iritatie sau inflamatie a cavitatii bucale se intrerupe utilizarea Corsodyl Mint
Mouthwash si se consulta medicul stomatolog.

in caz de inflamatie sau dificultati de respiratie se intrerupe utilizarea Corsodyl Mint Mouthwash si se
consultd imediat medicul.

Tulburéri tranzitorii ale gustului si senzatii de furnicatura sau arsura a limbii se pot instala la initierea
tratamentului cu apa de gurd. Aceste efecte se diminueaza de obicei pe masurd ce se continui
tratamentul. Daca simptomele persista, se cere sfatul medicului.

Hidroxistearatul de macrogolglicerol poate produce reactii cutanate.

Datorita prezentei sorbitolului in compozitia medicamentului, pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intoleranta la fructoza, nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune



Nu se cunosc interactiuni semnificative clinic.

Clorhexidina din apa de gura Corsodyl Mint Mouthwash este incompatibild cu agentii anionici (de ex,
laurilsulfatul de sodiu) prezenti In mod normal in pastele de dinti obisnuite. De aceea, se recomanda
utilizarea acestora inaintea folosirii apei de gurd Corsodyl Mint Mouthwash (clatirea se realizeaza
intre utilizarile de pasta de dinti) sau In momente diferite ale zilei.

La nivelul danturii si al limbii poate aparea o colorare temporara, care se previne in mare masura prin
reducerea consumului de ceai, cafea sau vin rosu. Colorarea nu este permanenta. in cazul protezelor
dentare, modificarea de culoare a danturii poate fi prevenita prin folosirea produselor de curatare
obisnuite, In anumite cazuri fiind necesar tratamentul profesional (detartraj si lustruire) pentru
indepartarea completa a petelor.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu exista dovezi ale unor reactii adverse asupra fatului sau copilului in cazul utilizarii apei de gura
Corsodyl Mint Mouthwash in timpul sarcinii sau aléptarii. De aceea, nu se recomanda precautii
speciale pentru utilizare.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Corsodyl Mint Mouthwash nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (>1/10000,
<1/1000); foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele
disponibile).

In cadrul fiecirei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii.

Reactiile adverse sunt in general minore si se manifesta la nivel local.

O estimare specifica a frecventei reactiilor adverse la produsele eliberate fara prescriptie medicala este
in mod inerent dificild. Ca urmare nu sunt disponibile estimari 1n acest caz.

Reactii adverse din studii clinice

Clasificarea pe aparate, | Reactii adverse Frecventd
sisteme §i organe
Tulburéri Limba incarcatd Foarte frecvente
gastrointestinale -

Xerostomie Frecvente
Tulburari ale sistemului Ageuzie Frecvente
nervos ..

Glosodinie

Parestezie orala / hipoestezie

Reactii adverse dupa punerea pe piatd

Clasificarea pe aparate, | Reactii adverse Comentarii

sisteme §i organe




Tulburari Modificari de culoare la nivelul limbii si a dintilor | Cazuri izolate
astrointestinal C ..

gastrotntes ¢ Inflamatia si iritatia gurii

Descuamarea sau inflamatia mucoasei bucale

Parotidita

Tulburéri ale sistemului Tulburiri tranzitorii ale gustului

nervos Senzatii trecitoare de amorteald, furnicaturd sau
arsurd la nivelul limbii pot sd apara la inceputul
tratamentului cu apa de gura.

Tulburari ale sistemului Hipersensibilitate si anafilaxie, reactii alergice Cazuri izolate
imunitar
Tulburari cutanate Reactii cutanate iritative Ocazional

Modificarile de culoare

Pot sa apara modificari superficiale de culoare in partea dorsala a limbii. Acestea dispar la incetarea
tratamentului. Modificari de culoare pot sa apara si la nivelul dintilor sau lucrarilor restaurative din
silicat sau compozit. Aceasta modificare de culoare nu este permanenta si poate fi prevenita printr-un
periaj zilnic cu o pasta de dinti obisnuita, inainte de utilizarea apei de gura sau, in cazul protezei,
curitarea acesteia cu produse obisnuite. In anumite cazuri pot fi necesare proceduri aplicate in
cabinetul stomatologic pentru a indeparta complet modificarile de culoare. Poate fi necesara inlocuirea
lucrarilor restaurative care au suferit modificari de culoare §i au suprafete rugoase si care nu sunt
curatate in mod adecvat prin metode profesionale. De asemenea, in situatiile in care periajul normal nu
este posibil (fixare intermaxilard, aparat de extensie ortodonticd) metodele de curatare profesionala
sunt necesare odata ce problema dentara initiala a fost rezolvata.

Gustul
Tulburéri tranzitorii ale gustului i senzatia de arsurd a limbii se pot instala la initierea tratamentului.
Aceste efecte se diminueaza de obicei la continuarea tratamentului.

Descuamarea mucoasei bucale
In cazul in care apare descuamarea mucoasei bucale, diluarea apei de gura prin amestecare cu un
volum egal de apa Tnaintea folosirii, va permite, in cele mai multe cazuri, continuarea tratamentului.

Marirea de volum a glandei parotide
Ocazional, a fost raportatd marirea de volum a glandei parotide in timpul utilizarii clorhexidinei. In
toate cazurile, a fost raportata rezolutia spontana la suspendarea tratamentului.

Reactii cutanate iritative
Reactiile iritative cutanate determinate de produsele cu clorhexidind au fost raportate ocazional.
Reactiile alergice generalizate la clorhexidind au fost raportate extrem de rar.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanédtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.



4.9 Supradozaj
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Ingestia accidentala

Clorhexidina utilizata oral se absoarbe In mica masura. Afectarea sistemica este improbabila chiar in
cazul ingestiei unui volum mare de apa de gura. Se recomanda, totusi, lavajul gastric (utilizand lapte,
ou crud, gelatina, sau sapun). Se recomanda masuri suportive.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase si antiseptice locale pentru cavitatea bucala, codul ATC:
AO01ABO3.

Apa de gurd Corsodyl Mint Mouthwash contine digluconat de clorhexidina care este un preparat
antimicrobial de uz extern. Este eficace impotriva unui spectru larg de bacterii Gram negative si Gram
pozitive, fungi, dermatofiti si virusuri lipofile. Este, de asemenea, eficace impotriva unui spectru larg
de patogeni, fiind indicata 1n tratamentul multor afectiuni orale.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Datorita structurii sale cationice, clorhexidina are afinitate pentru tegument, mucoase sau tesuturi si de
aceea este absorbitd in micd masura. Nu s-au detectat nivele sangvine de clorhexidind, dupa utilizarea
acesteia ca apa de gura.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile preclinice de siguranta efectuate cu clorhexidina digluconat nu au aratat date pertinente care
sa fie relevante pentru dozele recomandate si utilizarea produsului si care sa nu fi fost deja mentionate
in acest document.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glicerol

Hidroxistearat de macrogolglicerol

Sorbitol lichid (necristalizabil)

Aroma de mentd (Optamint 291616) contine:
Substante aromatizante
Uleiuri aromatizante
Propilenglicol (E 1520)

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Clorhexidina este incompatibila cu agentii anionici. Inélbitorii pe baza de hipoclorit pot determina
colorarea in maro a tesaturilor care au venit anterior n contact cu preparate ce contin clorhexidina.

6.3 Perioada de valabilitate

34 luni - dupd ambalarea pentru comercializare
6 luni - dupa prima deschidere a flaconului



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din polietilena tereftalat (PET) de culoare brund, inchis cu capac cu filet din polipropilena de
culoare albd, marcat in interior cu o linie pentru masurarea unui volum de 10 ml.

Flaconul contine 300 ml apa de gura.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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