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Colgate’

Duraphat 2,26% F

Barniz de fluoruro

INFORMACION E INSTRUCCIONES PARA EL ODONTOLOGO

Nombre del producto
Colgate Duraphat.

Composicién cuantitativa y cualitativa
1 ml de suspension contiene 50 mg de fluoruro sédico (5% peso/volumen) equivalente a
22,6 mg de fluoruro (2,26% peso/peso) en una solucién alcohdlica de resinas naturales.

Forma Fisica
Suspension, en forma de barniz espeso.

Finalidad del producto e indicaciones

Para la prevencion de caries en nifios y adultos como parte de un programa completo de
control.

® Prevencion de las caries recurrentes o marginales

® Prevencion de la progresion de la caries

e Prevencion de la descalcificacion alrededor de aparatos ortodéncicos

e Prevencion de las picaduras y fisuras (caries oclusales)

Para la desensibilizacion de los dientes hipersensibles como parte de un régimen de tra-
tamiento que incluye el uso diario de una pasta dental adecuada.

La aplicacién topica del fluoruro sédico después de la erupcion de los dientes reduce la
caries al inhibir la desmineralizacién y al promover la remineralizacién de la superficie de
los dientes, y por inhibicién del proceso microbiano cariogénico.

El barniz Colgate Duraphat también reduce la hipersensibilidad de la dentina.

En el tratamiento de la erosion dental asociada con el consumo frecuente de bebidas &ci-
das o en el caso de reflujo gastrico, se considera de utilidad una alta concentracion de
agentes fluorurados tépicos. El barniz Colgate Duraphat muestra una efectividad equiva-
lente al de una solucién al 2% de fluoruro sdédico, en la inhibicion de la erosién in vitro.

Forma de administracién

El barniz Colgate Duraphat debe ser aplicado por el odontdlogo. Antes de la aplicacion
se debe eliminar el exceso de placa y secar los dientes. Colgate Duraphat se aplica como
una capa fina sobre las areas mas susceptibles de la dentadura, usando un pincel, sonda
o torunda.

Colgate Duraphat cubre los dientes con un filme de suspension que endurece en la pre-
sencia de saliva volviéndose persistente, y que en las siguientes horas produce la acu-
mulacion de fluoruro hasta una cierta profundidad en el esmalte dental.

Dosis recomendadas

¢ Dientes de leche: hasta 0,25 ml (5,65 mg de fluoruro)

Denticién mixta: hasta 0,40 ml (9,04 mg de fluoruro)

Denticién permanente: hasta 0,75 ml (16,95 mg de fluoruro)

Para la profilaxis de la caries, la aplicacion se repite usualmente cada seis meses aun-
que se pueden hacer aplicaciones mas frecuentes (cada tres meses). En casos de
hipersensibilidad, se pueden hacer dos o tres aplicaciones en pocos dias. El paciente
no debe cepillarse los dientes ni masticar comida durante 4 horas después del trata-
miento.

Contraindicaciones

¢ Hipersensibilidad a la colofonia.
e Gingivitis ulcerosa.

e Estomatitis.

e Asma bronquial.

Consejos especiales y precauciones de uso

No aplicar Colgate Duraphat a la dentadura completa si se tiene el estémago vacio.

No usar preparaciones con altas dosis de fluor, como geles fluorados, durante un dia
desde la aplicacion de Colgate Duraphat. La administracion de suplementos de fluoruro
debiera ser suspendida durante varios dias después de la aplicacién de Colgate
Duraphat.

Interacciones
Se debe tener en consideracion que la formula de Colgate Duraphat contiene alcohol.

Embarazo y lactancia
Al contener este producto 33,14% de etanol (cada dosis contiene 0,2 g de alcohol), se
recomienda evitar su uso en mujeres embarazadas y durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y uso de maquinas.
Ninguno conocido.

Efectos indeseables

En sujetos con tendencia a reacciones alérgicas, se ha observado, en casos excepciona-
les, inflamacién edematosa de la mucosa bucal, especialmente después de una aplica-
cion extensiva. En caso de necesidad, la capa de barniz puede ser eliminada facilmente
de la boca mediante cepillado y enjuagado. Se ha informado de casos de gingivitis ulce-
rosa y estomatitis por individuos sensibles.

En circunstancias poco frecuentes, pueden ocurrir ataques de asma en pacientes que tie-
nen asma bronquial.

En pacientes con sensibilidad gastrica se pueden producir, excepcionalmente, vémitos
después de una alta dosis de una aplicacion extensiva.

Sobredosis

A dosis muy altas, el fluoruro tiene una accién toxica aguda produciendo hipocalcemia al
inhibir ciertas enzimas. Una dosis de pocos mg de fluoruro por Kg de cuerpo puede ya
causar nauseas y vomitos.

La capa de barniz puede ser eliminada facilmente de la boca mediante cepillado y enjua-
gado.

Datos de seguridad

El producto ha de ser usado bajo total control del odontélogo, estando la cantidad de
fluoruro introducida en el paciente en cada aplicacion dentro de los limites de seguridad
aceptables. Las dosis recomendadas son hasta 0,75 ml para la denticién permanente. Se
recomienda un tratamiento cada seis meses, y como méximo cada tres meses. En casos
de hipersensibilidad se recomiendan dos o tres aplicaciones en un plazo de unos pocos
dias. Estas cantidades de fluoruro introducidas estan igualmente dentro de los limites
aceptables de seguridad.

Tenida en cuenta la lentitud de liberacion del fluoruro las concentraciones en el plasma
son constantemente mas bajas que los niveles conocidos en los que no se produce efec-
tos en los nifios.
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Lista de excipientes
Etanol 96%

Cera Alba

Shellac

Colofonia

Pistacia Lentiscus (Mastic)
Sacarina

Esencia de frambuesa

Incompatibilidades
Ninguna conocida.

Caducidad
Tres afos sin abrir. En el caso de tubos de aluminio el producto debe ser usado en los
tres meses después de abierto.

Precauciones especiales de almacenamiento
No almacenar por encima de 25°C.

Presentacion y envases

Caja de un tubo de 10 ml, o de cinco tubos de 30 ml de aluminio lacados internamente y
con impresion externa, con tapon de rosca de plastico blanco con un pivote para la rotu-
ra del obturador de la boca del tubo.

Caja de un cartucho de 1,6 ml o de cinco cartuchos de 1,6 ml, cada una con obturador
de goma de bromo butilo de color crema y tapdn de aluminio dorado en la parte supe-
rior, y de goma del cloro butilo y de color gris oscuro en el fondo.

Instrucciones de uso

En caso necesario se debe realizar una limpieza de los dientes, especialmente en los
sitios mas susceptibles para la caries. Cuando deban ser tratados grupos de pacientes
(por ejemplo nifos), ellos pueden realizar una limpieza de dientes por si mismos, usando
un cepillo.

Inicialmente, limpiar el exceso de saliva de uno o dos cuadrantes usando un chorro de
aire (o frotando con papel de celulosa). Colgate Duraphat se aplica desde el tubo utili-
zando una pequefa torunda de algodén, sonda o pincel, pintando y frotando repetida-
mente para formar una pelicula fina. A continuacién se deben tratar los siguientes cua-
drantes de la misma manera. Es recomendable el iniciar la aplicacién del barniz en los
dientes de la mandibula inferior antes de que se acumule demasiada saliva e interfiera.
Puede que no sea preciso pintar las superficies linguales ya que éstas son generalmente
mas resistentes a la caries; Colgate Duraphat debe ser preferiblemente aplicado a
aquellos puntos mas susceptibles del ataque de la caries.

La aplicacion de Colgate Duraphat en cartuchos es particularmente Util para los casos de
aplicacion de dosis bajas. Se puede usar una canula despuntada con el extremo cortado
con un cierto angulo para facilitar la aplicacion sobre las superficies proximal y distal.
Para la aplicacién en las superficies proximales colocar la canula entre los dientes adya-
centes. El barniz debe ser aplicado desde los dos lados del espacio interproximal y oclu-
salmente.

En el caso de fisuras extender una gota de Colgate Duraphat a lo largo de la fisura usan-
do la canula. Los bordes de los empastes y coronas y cuellos de dientes hipersensibles
pueden ser tratados de la misma manera.

Las superficies lisas de los dientes deben ser tratadas cuando la actividad de la caries es
alta, particularmente si la descalcificacion es evidente. La canula debe ser colocada tan-
gencialmente al diente y el barniz distribuido con la parte del extremo de la canula cur-
vada.

Las areas alrededor de los aparatos ortodéncicos fijos pueden ser tratadas con Colgate
Duraphat usando la canula.

El color amarillento de Colgate Duraphat facilita la aplicacion y control. Colgate Duraphat
endurece en presencia de saliva. El efecto de Colgate Duraphat se basa en la actividad
prolongada del fluoruro. El filme de barniz no se debe eliminar prematuramente. Se debe
aconsejar a los pacientes no cepillar los dientes o masticar comida durante al menos 4
horas después del tratamiento; durante este tiempo, se pueden tomar comidas blandas
y liquidos. Sin embargo, en caso de necesidad la capa de barniz puede ser facilmente eli-
minada mediante cepillado y enjuagado.

Los utensilios, ropas, etc. que se hayan manchado con Colgate Duraphat pueden ser lim-
piados con alcohol.

Responsable de la puesta en el mercado
Colgate-Palmolive Espafa, S.A., General Aranaz 88, 28027 Madrid, Espafia.
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