AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13382/2020/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Corsodyl Mint Mouthwash 2 mg/ml apa de gura
Digluconat de clorhexidina

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheti de flacon peel-off/Informatii pentru pacient

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Corsodyl Mint Mouthwash 2 mg/ml apa de gura
Digluconat de clorhexidina

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

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

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Glicerol, hidroxistearat de macrogolglicerol, sorbitol lichid (necristalizabil), aroma de menta
(Optamint 291616), apa purificata.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Apa de gura
300 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare la nivelul cavitatii bucale.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

Fara alcool

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

HALEON ROMANIA S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One (Zona 2), Etaj 6
Sectorul 5, Bucuresti, Romania

{sigla Haleon}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13382/2020/01

13. SERIA DE FABRICATIE

LOT:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Prospect: Informatii pentru utilizator

Corsodyl Mint Mouthwash 2 mg/ml api de gura
Digluconat de clorhexidina



Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Corsodyl Mint Mouthwash si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Corsodyl Mint Mouthwash
Cum sa utilizati Corsodyl Mint Mouthwash

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Corsodyl Mint Mouthwash

Continutul ambalajului si alte informatii

oukrwhE

Ce este Corsodyl Mint Mouthwash si pentru ce se utilizeaza
Substanta activa, digluconatul de clorhexidin, este cunoscuta ca avand actiune antibacteriana. Aceasta
inseamna ca distruge o varietate larga de bacterii, fungi si unele virusuri care produc inflamatia si
infectia cavitatii bucale, reducand formarea placii bacteriene la nivelul dintilor si gingiilor.
Este utilizat pentru:
- inhibarea formarii placii bacteriene;
- tratamentul si profilaxia gingivitei care produce inrosirea, inflamarea si uneori singerarea
gingiilor;
- mentinerea igienei cavitatii bucale mai ales cand periajul dentar nu poate fi efectuat in mod
adecvat (dupa chirurgie orala sau la pacientii cu handicap fizic si mental);
- contributia la procesul de vindecare dupa interventii chirurgicale sau tratamente dentare;
- tratamentul ulcerelor aftoase bucale recurente si a aftelor bucale;
- tratamentul ulceratiilor date de proteze dentare (stomatita de proteza) si a candidozei orale
recurente;
- 1n afectiuni parodontale dupa tratament.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Corsodyl Mint Mouthwash

Nu utilizati Corsodyl Mint Mouthwash:

- daca sunteti alergic la clorhexidina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Corsodyl Mint Mouthwash, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Este doar pentru uz extern.
- Nu inghititi apa de gura, ea va fi scuipata dupa clatirea gurii.
- Nuutilizati in alt loc decat in gura. Evitati contactul cu ochii sau urechile. Daca ajunge in contact
cu ochii sau urechile, spalati imediat cu multa apa.
- Nu utilizati imediat dupa ce ati folosit pasta de dinti (a se vedea pct. 3. Cum sa utilizati Corsodyl
Mint Mouthwash).

Corsodyl Mint Mouthwash impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu se cunosc interactiuni semnificative clinic.
Clorhexidina din apa de gura Corsodyl Mint Mouthwash este incompatibila cu agentii anionici,
prezenti de obicei in pastele de dinti obisnuite. De aceea, acestea trebuie utilizate inainte de a folosi



Corsodyl Mint Mouthwash (se recomanda clatirea gurii si a periutei de dinti intre utilizarile de pasta
de dinti) sau in momente diferite ale zilei.

Corsodyl Mint Mouthwash impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Daca in urmatoarea ora dupa utilizarea Corsodyl Mint Mouthwash se consuma ceai, cafea sau vin rosu
e posibil sa apara o patare temporara a limbii sau dintilor care se poate indeparta prin periaj, detartraj
sau lustruire.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Puteti utiliza Corsodyl Mint Mouthwash apa de gura daca sunteti insdrcinata sau daca alaptati. Totusi,
trebuie sa utilizati cu precautie orice medicament in cursul sarcinii si sa discutati inainte cu medicul,
stomatologul sau farmacistul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Corsodyl Mint Mouthwash apa de gurd nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Corsodyl Mint Mouthwash contine hidroxistearat de macrogolglicerol. Poate produce reactii
cutanate (ale pielii).

Corsodyl Mint Mouthwash contine sorbitol. Dacid medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-l intrebati nainte de a utiliza acest medicament.

Cum si utilizati Corsodyl Mint Mouthwash
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Apa de gurd se foloseste ca atare. Se clateste bine cavitatea bucald timp de 1 minut cu 10 ml apa de
gura Corsodyl Mint Mouthwash, de doua ori pe zi. Dupa clatire se scuipa.

- In gingivite se recomanda sa continuati tratamentul timp de aproximativ o luna.

- Ulcere bucale aftoase si candidoza orala: continuati utilizarea timp de inca 2 zile dupa
vindecare.

- Stomatite cauzate de proteza dentard: curatati si mentineti protezele in apa de gura Corsodyl
Mint Mouthwash timp de 15 minute, de doua ori pe zi, sau conform recomandarilor medicului
dumneavoastra stomatolog.

- Interventii chirurgicale dentare: se utilizeaza Inaintea interventiei; clatiti gura timp de 1 minut
cu 10 ml Corsodyl Mint Mouthwash inaintea aplicarii tratamentului sau utilizati conform
recomandarilor medicului dumneavoastra stomatolog.

- Daca simptomele persista, cereti sfatul medicului stomatolog.

Unele paste de dinti pot impiedica actiunea Corsodyl Mint Mouthwash. Clatiti-va bine gura cu apa si
asteptati 5 minute dupa folosirea pastelor de dinti inainte de utilizarea Corsodyl Mint Mouthwash apa
de gura sau puteti la fel de bine folosi Corsodyl Mint Mouthwash intr-un alt moment al zilei.

Nu depasiti doza recomandata.

Vdrstnici §i copii cu vdarsta de 12 ani si peste

Nu exista 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 face alta
recomandare.

Copii cu varsta sub 12 ani
Copiii cu varsta sub 12 ani nu trebuie sa utilizeze Corsodyl Mint Mouthwash fara recomandarea
medicului stomatolog.



Daca utilizati mai mult Corsodyl Mint Mouthwash decat trebuie

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 sdpun). Se recomanda masuri suportive.

Daca uitati sa utilizati Corsodyl Mint Mouthwash
Luati doza pe care ati uitat-0 imediat ce v-ati adus aminte.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

- Intrerupeti utilizarea apei de gurd Corsodyl Mint Mouthwash si mergeti imediat la medic daca
apar eruptii, umflarea buzelor, a limbii, gatului sau a fetei sau aveti dificultati respiratorii.
Acestea pot fi simptomele unei reactii alergice grave.

- Intrerupeti utilizarea apei de gurd Corsodyl Mint Mouthwash si spuneti-i medicului
stomatolog daca aveti durere sau iritatie la nivelul gurii.

Alte reactii adverse care pot aparea:

- Patarea temporara a limbii sau dintilor. Aceasta nu este permanenta. in mod normal poate fi
indepartata prin periaj si clatire minutioasa cu apa. Puteti preveni patarea daca reduceti
consumul de alimente/bauturi care pot colora, cum ar fi ceai, cafea sau vin rosu mai ales in
urmatoarea ora dupa utilizare si spalandu-va pe dinti zilnic cu pasta de dinti (a se vedea pct 3.
Cum sa utilizati Corsodyl Mint Mouthwash). Patarea poate fi controlata prin periaj dentar dar
in unele cazuri poate fi necesara o curatare profesionald. In cazul protezelor dentare
modificarea de culoare a danturii poate fi prevenita prin folosirea produselor de curatare
obignuite, in anumite cazuri fiind necesar tratamentul profesional (detartraj si lustruire) pentru
indepartarea completa a petelor.

- Puteti observa o modificare a gustului sau o senzatie de furnicatura sau arsura la prima
utilizare a apei de gura Corsodyl Mint Mouthwash. Acestea dispar de obicei in timpul
tratamentului. Totusi, daca persista atunci consultati un medic.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea de digluconat de clorhexidina:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e Limba incarcata.

Frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane):
e Uscaciunea gurii,
e Pierderea gustului,
e Tulburari ale activitatii limbii,
e Sensibilitate anormald/diminuata a limbii.

Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
e Modificari de culoare ale dintilor si limbii,
Inflamatia si iritatia gurii,
Descuamarea si inflamatia mucoasei gurii,
Inflamarea glandei parotide (glanda care produce saliva),
Tulburéri tranzitorii ale gustului,
Senzatii trecatoare de amorteald, furnicatura sau arsura la nivelul limbii pot sa apara la inceputul
tratamentului cu apa de gura,
Hipersensibilitate si anafilaxie,
e Reactii alergice,



e Reactii iritative cutanate,
e Marirea in volum a glandei parotide.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Cum se pastreaza Corsodyl Mint Mouthwash

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

Cum aratia Corsodyl Mint Mouthwash si continutul ambalajului
Flacon din polietilena tereftalat (PET) de culoare bruna, inchis cu capac cu filet din polipropilena de
culoare alba, marcat in interior cu o linie pentru masurarea unui volum de 10 ml.

Fabricantul

OMEGA PHARMA MANUFACTURING GmbH & Co. KG
Benzstr. 25, Herrenberg, Baden-Wuerttemberg, 71083, Germania
Acest text a fost revizuit in Aprilie, 2024.

Miirci detinute de sau licentiate societatilor din grupul GSK. © 2020 apartine grupului de companii GSK
sau utilizatorilor licentiati.

16. INFORMATII iN BRAILLE

corsodyl mint mouthwash

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



