SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Corsodyl 2 mg/ml munnholslausn

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur 2 mg af klérhexidindiglukénati.
Hjalparefni: makrdgdlglyserolhydroxysterat, glyserdl og sorbitol.

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munnholslausn.

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til sétthreinsunar fyrir og eftir munn- og tannadgerdir. Timabundin medferd vido munnbdlgu af
voldum gervitanna. Timabundin medferd til varnar bakterium og tannsteini vegna timabundinna
sjukddma, slyss, mikillar tannsteinsmyndunar, tannholdsboélgu og tannslidursbélgu.

Lausninni er einnig avisaod fyrir einstaklinga med spangir vegna tannréttinga.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Ekki skal nota Corsody! fyrir born yngri en 12 ara nema laeknir eda tannleknir radleggi pad.

Skola skal munninn 2svar a dag med u.p.b. 10 ml af lausninni i minnst 1 minatu. Lausninni er pa spytt.
Vid munnadgerdir er Corsodyl notad i 5 daga fyrir adgerd og 5 daga eftir adgerd. Vid tannadgerdir er
Corsodyl notad i 1-3 vikur eftir adgerd.

Vid tannholdsbolgu er meelt med medhondlun i u.p.b. einn manud.

Klérhexidin er 6samrymanlegt vid anjonisk efni (hreinsiefni) sem oft eru i venjulegum tannkremum,
t.d. natriumlaurylsulfat. bvi skal nota tannkrem adur en Corsodyl er notad (skola skal munninn
vandlega med vatni & milli notkunar) eda nota & 6drum tima dagsins. Annars geta leifar hreinsiefna i

tannkreminu verkad gegn ahrifum kldrhexidinsins.

Lyfid getur valdio mislitun tanna en hagt er ad koma i veg fyrir petta med pvi ad nota Corsodyl t.d. a
kvéldin og venjulegt tannkrem & morgnana.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Til notkunar i munnholi. Corsodyl & ekki ad kyngja.



Fordist snertingu vid augu og eyru. Ef Corsodyl kemst fyrir slysni i snertingu vid augu, skulu pau
skolud vel og vandlega med vatni.

Ef eymsli, proti eda erting i munni kemur fram i skal hatta ad nota Corsodyl og hafa samband vid
heilbrigdisstarfsmann.

Kloérhexidin getur valdid ofnaemi, p.m.t. almenn ofnemisvidbrégd og bradaofnaemislosti. Algengi
ofnamis fyrir klérhexidini er ekki pekkt (sja kafla 4.8).

Tannsteinshreinsun skal framkvaemd samtimis medhondlun.

Corsody! inniheldur sorbitol. Sjuklingar med fraktsadpol sem er sjaldgeefur erfdatengdur kvilli skulu
ekki taka lyfid.

Inniheldur makrdgolglyserdlhydroxysterat sem getur valdid hddertingu.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar milliverkanir hafa verid tilkynntar.

4.6 Medganga og brjostagjof

EKKi er pekkt nein ahatta vio notkun a medgdngu eda vid brjdstagjof.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Corsodyl hefur engin eda 6veruleg ahrif & heaefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffeerum og tioni. Tidni er skilgreind samkvaemt eftirfarandi
flokkun: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>=1/1.000 til <1/100), mjog

sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aaetla tioni Ot fra fyrirliggjandi gégnum).

Onamiskerfi

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aeetla tioni Gt | Ofnaemisviobrogd

fré fyrirliggjandi gdgnum) Bradaofnaemisvidbragd
Taugakerfi

Algengar (>1/100 til <1/10) Bragdleysi/breytt bragdskyn

Tungusvidi
Naladofi i munni/skert snertiskyn

Meltingarfeeri
Mjbg algengar (>1/10) Skan a tungu

Algengar (=1/100 til <1/10) Munnpurrkur

Tidni ekki pekkt (ekki er haegt ad aztla tidni Gt | Mislitun tanna og tungu

fra fyrirliggjandi gognum) Erting i munni

Fl6gnun/bolga i slimhiad munnsins
Vangakirtilshélga

Mislitun tungu er ekki skadleg og hverfur pegar medferd er heett. Ef porf er & er haegt ad pussa af
mislitun tanna. Mislitunina ma ad hluta koma i veg fyrir med pvi ad draga ur neyslu litadra matveela
svo sem & kaffi og raudvini. Koma ma i veg fyrir mislitun gerfitanna med almennum hreinsiadferdum
fyrir gervitennur.




| upphafi medferdar geta komid fram breytingar a bragdskyni og tilfinning fyrir dofa eda svida i tungu,
en pessi ahrif minnka venjulega vid &framhaldandi notkun. Ef breytingarnar minnka ekki skal leita
radda hja heilbrigdisstarfsmanni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengjast lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykingalyf og syklaeydandi Iyf til stadbundinnar medferdar i munni, ATC
flokkur: A 01 AB 03

Corsodyl er munnskol sem inniheldur klérhexidinglikonat sem er syklaeydandi efni med breitt
verkunarsvio.

Klérhexidin lodir vid yfirbord tanna og kemur i veg fyrir ad bakteriur safnist saman sem dregur ar
myndun tannsteins ofan vid tannhold.

5.2 Lyfjahvorf

par sem klorhexidin er katjon, pa binst pad hud, slimhimnu og vef og frasogast pvi illa. EKki hafa
fundist meelanleg gildi i plasma eftir notkun i munni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Glyserdl, makrogolglyserélhydroxysterat, Okristallad fljotandi sorbit6l 70%, piparmyntubragdefni og
hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

34 méanudir.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

300 ml plastflaska.


http://www.lyfjastofnun.is/

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Haleon Denmark ApS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmork

8. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 863808 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/JENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10. nGvember 1977.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. mars 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

21. juni 2023.



