=25 Duraphat®

Productos especiales con alto contenido en fluor
para uso en la consulta y domiciliario

Duraphat® 2.26% F A ot gk e e i At I -~ o AR

BARNIZ DE FLUORURO e S o Colgate
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Du raphat® 5000ppm Fluor crema Dental ‘kr

1 gramo contiene 5 mg (0,5%) de F i il
Contiene: fiuoruro sddico 1.105% aNE alg
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¢Tiene en cuenta a todos los pacientes
que estan en riesgo?

L) -
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Superficies radiculares expuestas Radioterapia ; Medicamentos ' Tratamiento periodontal
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=23 Duraphat®

MClrI'(], 6 afos

« Denticion de los primeros molares
definitivos
 Higiene bucal moderada

« Caries incipientes y dos dientes
de leche empastados

Durante la denticion
puede resultar dificil
consequir una limpieza
correcta, con el con-
siguiente aumento del 4#
riesgo de caries.

=> Tratamiento con flior recomendado

-
e st Rugy

Tratamiento Radioterapia Medicamentos

Cuidado bucodental Superficies
periodontal

’.-f—""\
Ortodoncia poco frecuente radiculares expuestas

Denticion Consumo de dulces
ﬁ ca—
Caries Productos

Inicio Pacientes
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=23 Duraphat®

MCI rtCI s 11aiios

Mala higiene bucal

Consumo frecuente de dulces y
refrescos

Varias lesiones de mancha blanca
en los dientes definitivos

de dulces combinado
con una mala higiene
bucal incrementa el
riesgo de caries.

( SR | consumo frecuente

=> Tratamiento con flior recomendado

e : Cuidado bucodental Superficies Tratamiento . . .
Denticion { Consumo de dulces | Ortodoncia poco frecuente radiculares expuestas periodontal Radioterapia Medicamentos
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=3 Duraphat®

JUCIn, 16 aios

- Aparato de ortodoncia fijo

« Lesiones de mancha blanca alre-
dedor del aparato de ortodoncia

Consumo frecuente de refrescos

EL 50 % de los pacientes
con aparato de ortodoncia
fijo presenta lesiones de
mancha blanca después
del tratamiento.*

=» Tratamiento con flliior recomendado

—

e g Y Cuidado bucodental Superficies Tratamiento . . .
Denticion Consumo de dulces | Ortodoncia poco frecuente radiculares expuestas periodontal Radioterapia Medicamentos
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=3 Duraphat®

CG I‘|.OS, 26 anos

- Cepillado irregular

« Consumo frecuente de azulcares
y carbohidratos

« No utiliza seda dental

‘\ ' Pruebas radiogrdficas
de lesiones interproxi-
males incipientes que
facilmente pueden
derivar en caries si no
se interviene.

=» Tratamiento con fliior recomendado

e : Cuidado bucodentaly Superficies Tratamiento . . .
Denticion Consumo de dulces Ortodoncia e e radiculares expuestas periodontal Radioterapia Medicamentos
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=T Dura

JClVieI‘, 32 aios

- Cepillado agresivo y eliminacion
insuficiente de placa

« Superficies radiculares expuestas
- Dos endodoncias

La acumulacién de
placa en superficies
radiculares expuestas
incrementa el riesgo
de caries radiculares.

=» Tratamiento con flliior recomendado

Denticién Consumo de dulces Ortodoncia Cuidado bucodental ¢  Superficies Tratamiento

poco frecuente udiculares expuestas periodontal Radioterapia Medicamentes
ﬁ a— / @‘ d

Inicio Pacientes Caries Productos Resiimenes Ficha técnica Bibliografia




<28 Durap

M USthG s 54 afios

Enfermedad periodontal esta-
bilizada con retraccion gingival
generalizada

Caries radiculares incipientes
Buen cumplimiento

Fumador

El tratamiento periodontal
puede provocar retraccion
gingival y superficies
radiculares expuestas, lo que
a su vez incrementa el riesgo
de caries radiculares.

=» Tratamiento con fllior recomendado

e : Cuidado bucodental Superficies £ Tratamiento . . .
Denticion Consumo de dulces Ortodoncia poco frecuente radiculares expuestas { ERERREE Radioterapia Medicamentos
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=3 Duraphat®

AnCI s 62 afios

- Radioterapia previa para un
cdncer de cabeza y cuello

« Sequedad de boca
« Buen cuidado bucodental

La quimioterapia y la radi-
oterapia suelen reducir la
capacidad de produccion de
saliva, lo que deriva en
sequedad de boca, con el
consiguiente aumento del
riesgo de caries.

=» Tratamiento con flliior recomendado

Cuidado bucodental Superficies Tratamiento

Denticion Consumo de dulces Ortodoncia poco frecuente radiculares expuestas periodontal (  Radioterapia Medicamentos

A ra—" v N— e

Inicio Pacientes Caries Productos Resiimenes Ficha técnica Bibliografia




=3 Duraphat®

Cdrmen, 72 aios

Poca saliva debido a polimedi-
cacion

Varias caries radiculares

Buen cumplimiento

Fumadora

Los pacientes que reciben
determinados medicamen-
o g i
*'L}y' . tos segregan menos S(J-lIVG
- Yy, por tanto, corren el ries-
go de presentar caries.

=» Tratamiento con flliior recomendado

——

- : Cuidado bucodental Superficies Tratamiento . . .
Denticion Consumo de dulces Ortodoncia poco frecuente radiculares expuestas periodontal Radioterapia {  Medicamentos
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( CARES )

Caries

una enfermedad con .
diversas etiologias

Clase social

Nivel de
.ingresos

Educacioén Saliva

. Biopeli -

Alimentacion

Conocimientos

FACTORES ALTO CONTENIDO
DE RIESGO EN FLUOR
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Factores de riesgo

Muchos pacientes corren un mayor riesgo de presentar caries debido a
diversas enfermedades

Alteraciones generales del estado de salud

Enfermedades generales Sindrome de Sjogren, poca salivacion

Medicacion Poca saliva y de escaso poder neutralizador
Quimio/radioterapia Sequedad de boca

Necesidades médicas especiales Retraso mental y discapacidades fisicas, médicas o mentales

Alteraciones clinicas de la salud bucal

Denticién Denticién, morfologia dentaria inusual

Presentacion de caries Valor elevado de CAOD/CAQS

Higiene bucal Cepillado irregular y eliminacion de placa insuficiente
Retraccion gingival Superficies radiculares expuestas

Prétesis/aparatos Aparatos de ortodoncia, dentaduras postizas
Restauraciones Bordes o canales dentinarios abiertos

Factores contribuyentes

Flaor Exposicién insuficiente
Alimentacion Consumo frecuente de alimentos o bebidas ricos en azucares/carbohidratos
Habitos Cumplimiento deficiente
Cuidado dental Revisiones dentales poco frecuentes 1
Socioeconémicos Estrato social bajo/inmigrantes y bajo nivel educativo

CARIES ‘ FACTORES )ALT(I)E ﬁ(l):[ll}'gl;IDO
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CARIES

Fluor adicional

Esta demostrado que ayuda a reducir el riesgo de caries

Una mayor concentracion de flior en el dentifrico
contribuye a reducir las caries

5.000 ppm de fluor consiguen
 El fluoruro soédico aplicado por via 80 reducir las caries un 30-40 %
topica reduce las caries al inhibir la ° mds que 1.450 ppm. ®
desmineralizacion y favorecer la rem- @ 70~
ineralizacion de la superficie dentaria. =
Es eficaz tanto sobre el esmalte como & 60~
sobre la dentina expuesta S
S 50
* El aumento de la disponibilidad de é
fldor es una herramienta eficaz parala S 40+
s . c
prevencion de las caries o
o 30—
S
* Una mayor concentracion de fluor 3
(]
contribuye a crear una capa de fluo- o 20 - N p—
ruro calcico sobre las superficies den- OS ® pi)rlflc()CIOOOnp;m d"a F?
tales que permite la liberacion progre- b o° & en’ ol dentffrico
siva de fluor durante varios meses ® _
O N \ \ \ \ \ ppm de F
® 1000 2000 3000 4000 5000
s Relacion entre la concentracién de fldor de los dentifricos

y la reduccién clinica de las caries dentales

FACTORES ALTO CONTENIDO
DE RIESGO
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USO EN LA CONSULTA

Duraphat® 22,6 mg/ml
Suspension dental

El barniz con alto contenido en fluor de
eficacia probada que previene las caries

Duraphat’ 2%+

BARNIZ DE FLUORURO

A L 3 ad

Inicio Pacientes Caries

USO DOMICILIARIO

Duraphat® 5000 ppm Fluor
Crema dental

El dentifrico con el nivel de flior
mds alto del mercado

Dura phat® 5000ppm Fluor crema Dental ‘F

1 grama contiens 5 mg (0,5%) de F~
Contiene: fiuoruro sodico 1.106%

v = 0
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Duraphat® 5000 ppm Flior Crema dental

El dentifrico con el contenido mas alto de fluor del mercado

« 5.000 ppm de F" (NaF)

- Para pacientes con riesgo de caries a
partir de 16 anos
« Uso comodo en casa: se utiliza en el Duraphat®5000ppm Fiuor crema Dental ‘VF
cepillado diario de los dientes en lugar taamaconinS 1y 053 doF SEERE b
del dentifrico normal
------------ TSR
| | -

il
wyw VY Tk A

, MECANISMO DATOS
( CARACTERISTICAS ) e Al Uso BENEFICIOS
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Duraphat® 5000 ppm Flior Crema dental

Aumenta significativamente la concentracion de flaor en la saliva

ppm

12 - —-5.000 ppm
| -2-1.450 ppm
0.8 -

En un estudio clinico con 27 personas mayores de
65 afios, se obtuvieron muestras de saliva comple-
ta diez veces al dia. En el estudio, se indico a los
sujetos que se cepillaran los dientes 3 veces al dia
04 — con un dentifrico con 5.000 ppm de flior o con un
dentifrico con 1.450 ppm de fldor. Los resultados
demostraron que el uso de un dentifrico con alto
0.2 - contenido en flior genera niveles de fluor significa-
tivamente mas altos en la saliva durante el dia en
comparacién con un dentifrico fluorado tradicional.

06 —

0 T T T T T T T T y Momentos de obtencién de
. J muestras de saliva
& Ny & S L & & ® & ¥
& N & &° <8 ES S S & &
& W < & > > & &
Y o ¥ ¥ <& &
S5 S5 & ) 5
& © ® ® S
® ® S © &
S .
& « ‘\5\\\6\ Sy &
< > 3 N

Aumento significativo de [F] en la saliva frente a un dentifrico fluorado normal
J

i ( MECANISMO ) DATOS
CARACTERISTICAS CLINICOS uso BENEFICIOS
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Duraphat® 5000 ppm Flior Crema dental

Estudio clinico - Lesiones de caries radiculares

Remineralizacion de lesiones primarias de caries radiculares
‘ Duraphat® 5000 ppm Flior Crema dental

80
70
® 40 ‘ Dentifrico con 1.100 ppm de F°
o
S 50
.g 40 Un estudio clinico aleatorizado de doble
— enmascaramiento con 201 pacientes demostré
E 30 que Duraphat® 5000 ppm Flior Crema dental
E 20 remineraliza el 55 % de las lesiones primarias
. de caries radiculares después de 3 meses y el
10 76 % después de 6 meses en comparacion con
0 un dentifrico fluorado tradicional, que obtuvo

3 meses 6 meses resultados del 16 % y el 35 % respectivamente

Duraphat® 5000 ppm Fluor Crema dental remineraliza las lesiones primarias de caries radiculares con una
eficacia notablemente mayor después de 3 y 6 meses, en comparacion con un dentifrico fluorado de 1100 ppm.

i MECANISMO ( DATOS )
CARACTERISTICAS DE ACCION uso BENEFICIOS

A L 3 ad
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Duraphat® 5000 ppm Flior Crema dental

Estudio clinico - Lesiones de caries radiculares

y - I 3veces mds |_
lesiones inactivas
V % * ‘ Duraphat® 5000 ppm Fldor Crema dental
20 | _ _ _ o ______ R

15 4o o @ Dentifrico con 1.450 ppm de F’

225 do o ____ L

Numero medio de lesiones por caries inactivas
después de 8 meses'

*p < 0,001

Duraphat® 5000 ppm Fluor Crema dental es tres veces mas eficaz en la inactivacion
de lesiones de caries radiculares que un dentifrico fluorado tradicional

i MECANISMO ( DATOS )
CARACTERISTICAS DE ACCION uso BENEFICIOS

A L 3 ad
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Duraphat® 5000 ppm Flior Crema dental
Estudio clinico - Lesiones de caries en fisuras

Remineralizacion de lesiones incipientes de caries en fisuras
. Duraphot® 5000 ppm Flior Crema dental

17
16 @ Dentifrico con 1.450 ppm de F”
15
'E ,E En un ensoyo dinico con 30 pocientes con lesiones
{ T o 14 odusales incipientes no covitodas, Duraphat® 5000 ’
§, e mg/g Dentifrico fue significatvamente més eficoz en la
E 13 reduccion de lesiones incipientes por caries en fisuros
% S que un dentffrico fluorado de 1.450 ppm nermal. EL
=2 12 grupo que usd el dentifrico de 5,000 ppm de F
mastrd una reduccion significathvomente moyor (21%)
de los volores de fluorescendia laser, como medida de
11 los lesiones de cories, en comparocion con el grupo
de control (4%).
10

Duraphat® 5000 ppm Fldor Crema dental remineraliza las lesiones incipientes por caries en fisuras con
una eficacia notablemente mayor que un dentifrico de 1.450 ppm de F~ después de 14 dias de uso

i MECANISMO ( DATOS )
CARACTERISTICAS DE ACCION uso BENEFICIOS

A L 3 ad
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Duraphat® 5000 ppm Flior Crema dental

Consideraciones estadisticas

« El cdlculo del indice de riesgo relativo (RR) basado en
Baysan et al. 2001 y Ekstrand et al. 2013 demuestra O
0,49 =50 % /O

« ELRR se define como el riesgo del acontecimiento en
el grupo de estudio dividido por el riesgo del aconteci-
miento en el grupo de control

El riesgo de sufrir lesiones de caries radiculares puede reducirse a la mitad cambiando
el dentifrico fluorado tradicional por Duraphat® 5000 ppm Flior Crema dental

i MECANISMO ( DATOS )
CARACTERISTICAS DE ACCION uso BENEFICIOS
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Duraphat® 5000 ppm Flior Crema dental

Instrucciones de uso

« Para uso diario en lugar del dentifrico fluorado
convencional

« Aplicar 2 cm de dentifrico en el cepillo 0o
« Cepillar bien durante 3 minutos 3 veces al dia ‘ﬁ
- Escupir el dentifrico sobrante; no tragar ni enjuagar

- Usar durante un periodo de 3-6 meses. Transcurrido
este tiempo, deberd evaluar si el paciente necesita
seguir usando el dentifrico

l 3 minutos, 3 veces al dia durante un minimo de 3 meses J

, MECANISMO DATOS
CARACTERISTICAS  "rE-Y il e Uso BENEFICIOS
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Duraphat® 5000 ppm Flior Crema dental

Beneficios

Beneficios poro usted Beneficios paro SUS pacientes

- EL tnico dentifrico medicinal con - Aumento de la prevencion de la
alto contenido en fldor que ofrece caries en comparacion con un
un aporte de flior adicional con el dentifrico convencional
cepitadCi i - Comodo uso en el hogar sin

- Prevencion eficaz de la caries necesidad de modificar la rutina
clinicamente probada para todos diaria de higiene bucal

los pacientes mayores de 16 anos
que sufren riesgo de caries

, MECANISMO DATOS
CARACTERiSTICAS  MECANISMO  DATOS uso ( BENEFICIOS )

A L 3 ad
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Duraphat® 22,6 mg/ml Suspension dental

Se ha demostrado que previene la formacion de caries

Caries en la Caries Caries en
infancia con fisura superficies lisas

Lesiones de Caries Caries
mancha blanca interproximales radiculares

( 1 ) 1 MECANISMO DATOS :
SINTOMAS CARACTERISTICAS DE ACCION CLINICOS APLICACION BENEFICIOS

A | Ll
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Duraphat® 22,6 mg/ml Suspension dental

El barniz con alto contenido en fluor de eficacia probada
que previene las caries

22.600 ppm de F (NaF)

Para todos los pacientes con riesgo de caries

Aplicacion rapida, sencilla y especifica para uso

en la consulta
gate
. . . D hat® . ‘F
« No se requiere cumplimiento por parte del urap 2,26% F _.
pa ciente BARNIZ DE FLUORURO ‘!; +
1 ( i ) MECANISMO DATOS :
SINTOMAS CARACTERISTICAS DE ACCION CLINICOS APLICACION BENEFICIOS

h
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Duraphat® 22,6 mg/ml Suspension dental

Crea una reserva rica en fluor en las superficies dentales

A %
\F—Pt- \F_i
E)
5
Formacién de una reserva rica en La imagen al microscopio elec-
fldor en el esmalte dental trénico muestra un corte amplia-
do de la capa de fluoruro cdlcico
4 -
® )
-9
\
...bl

1 1 MECANISMO DATOS :
SINTOMAS CARACTERISTICAS DE ACCION CLINICOS APLICACION BENEFICIOS

9
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Duraphat® 22,6 mg/ml Suspension dental

Documentacion clinica exhaustiva frente a las caries

npmy .

El barniz de fluor clinicamente [N (iiﬁph:t 5 mal.
probado para la prevencion y R e
reduccion de la caries dental
(Revision Cochrane 2013):

- Dientes temporales reduccion media de las
caries del 33%

- Dientes permanentes reduccion media de las
caries del 46%

Esta revision demuestra que la aplicacion de un
barniz con fldor 2 - 4 veces al afio a todos los nifios y
adolescentes es beneficiosa y muy recomendable.

THE COCHRANE
COLLABORATION®

' , MECANISMO DATOS '
SINTOMAS  CARACTERISTICAS  "eldll | CLINICOS | APLICACION BENEFICIOS

A L 3 ad
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Duraphat® 22,6 mg/ml Suspension dental

Previene las caries proximales en adolescentes

SCPO

Un estudio clinico de tres anos con
758 adolescentes de entre 13 y 16
anos demuestra la elevada eficacia
de Duraphat® 22,6 mg Suspension
dental con independencia

del modo de aplicacion en
comparacion con la no aplicacién

Aumento de caries en superficies proximales

Grupo 1: 2 aplicaciones al afio

Grupo 2: 3 aplicaciones al afio en el plazo de

una semana Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
Grupo 3: 1 aplicacion al mes durante el curso B Duraphate 22,6 mg/ml B control
escolar (8 veces al afio) Suspension dental

Grupo 4: Sin aplicaciones

' , MECANISMO DATOS '
SINTOMAS  CARACTERISTICAS  "eldll | CLINICOS | APLICACION BENEFICIOS

A | Ll
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Duraphat® 22,6 mg/ml Suspension dental

Pautas de aplicacion en toda la boca

Los circulos en el bloc de aplicacién sirven de guia del
volumen de barniz que se debe aplicar

Cada cantidad se refiere a una unica aplicacion en toda la
boca

 Dientes de leche:; usar un maximo de 0,25 ml //

. . ar . Colgate )
- Dentadura mixta: usar un maximo de 0,40 ml r Duraphat’ Foons

. I
e3/
/

. /7 . \ X
- Dientes permanentes: usar un maximo de 0,/5mt | () s

Nota: el bloc de aplicacion se muestra Unicamente como orientacion visual

' , MECANISMO DATOS '
SINTOMAS  CARACTERISTICAS  "oerydl cLNicos.  (APLICACION )  BENEFICIOS

A Ll
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Duraphat Varnish

|
D'Lll'ﬂp hatﬂsu mg/mi Sodium fusride e

[ niair oo f =
| uraphat «.pmisas
gt e si8

} “ B cLose X

' , MECANISMO DATOS
SINTOMAS  CARACTERISTICAS  "oerydl e APLICACION BENEFICIOS

2] h 2 e S — ~
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Duraphat Varnish

|
Duraphatﬂﬁﬂ i mil Sadlum nmﬂ Wi

[ 2aiir i =
| uraphat s.emisas
gt od i si81

} “ . CLOSE X

' , MECANISMO DATOS
SINTOMAS  CARACTERISTICAS  "oerydl e APLICACION BENEFICIOS

2] h 2 e S — ~
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Duraphat® 22,6 mg/ml Suspension dental

El barniz medicinal con alto contenido en fluor de eficacia probada que
previene las caries

SINTOMAS

B

Beneficios poro usted
- Proteccion duradera, segura y de

eficacia probada contra las caries

- Para los pacientes con riesgo de
caries de todos los grupos de
edad

- Aplicacion répida, sencilla y
especifica para uso en la consulta

- Sin problemas de cumplimiento

CARACTERiSTICAS  MECANISMO DATOS

A

Inicio

DE ACCION CLINICOS

9

Pacientes Caries

4

Beneficios para sus pacientes

- Tratamiento rdpido y comodo en
la consulta

- Fomenta la prevencion de caries
en el resto de la boca como
proteccion futura contra las caries

APLICACION  ( BENEFICIOS )

Productos

Resiimenes Ficha técnica Bibliografia



Tratamiento sintomatico de las caries

l

Caries dental progresiva
Superficial (exterior 1/3) Media < 2/3 Profunda >2/3
v y .
Tratamiento no quirdrgico Tratamiento quirargico | [Tratamiento quirdrgico

' ! '

0-6, 6+ afos 10+ afios 16+ afos

Curaphat® 22 6 mg/ml Suspension dental 2 veces al afo

- Duraphat® 5.000 ppm
Dentiirico con 2 F Dentifrico 3 veces al

1.450 ppm de F-,
Colgate Smiles dfa durante 3-6 meses

6+ o Maximum
Protection Carias® *

- Cepillo manual
adaptado a la edad, * Dentifrico con = 1.450 ppm de F~ mas
coma Colgate Smiles ProArgin®: Maxima Proteccién Anticaries
: Sada dental * Cepillo manual como Colgate 360 ° o
Colgate cepillo eléctrico ProClinical

- Seda dental Colgate

* Para nifios de 6 afios o0 menos: usar una cantidad del tamafio de un guiﬂnnte _
! Prevencion basada en lo evaluacion del riesgo

Mayo 2015

SUALIADCO EN LA SALUD BUCODENTAL

[ 9 " S — 0
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Prevencion basada en la evaluacién del riesgo

ALIMENTACION

Riesgo moderado

SALIVA

Motivacién para control y mantenimiento con
regularidad, instrucciones de higiene bucal

control frecuente

Asesoromiento del paciente: gestién de factores
de riesgo, instrucciones de higiene bucal y

Asesoramiento del paciente: gestion de foctores

de riesgo, instrucciones de higiene bucal y
control frecuente

0-6, 6+ 10+ 16+ 0-6, 6+ 10+ 16+ 0-6,6+ 10+ 16+
' EN LA CONSULTA - Durgphat® 22,6 mg/ml Suspension dental como minimo 2 veces ol ofio
| Asesoramianto ) Asesoromiento
del paciante: del pociente:
gestidn de gestién de
factores de foctores de
riesgo, riesge,
instrucciones de instrucciones de
higiene bucal y higene bucol y
control
'S L 4 4 v b L 4 frecuente
;n?ﬂ:?;m 1000 . Dentifrico con 2 1450 . Dentifrico con > - Dentifrico con > 1450 ;:J:{;lﬁmtzco':n 2
g -t ppm de F-, como Maximum| | | 1450 ppm de F-y ppm de F- y ProArgin b oo
Cam Sr;\ies 0-5. Protec‘tion Caries Prokgin como como Maximum rﬁ“.rgln como
>3 os: . Cepillo como Colgate Maximum . Protection Caries gq::’:::’:;umn Cariest | - Dentifrico con 2 1450
dentifrico con = W50 360° Pmtegtlnn Caries - Cepillo ITH]I!'I.LIGI como  Catlie adoon e ppm de F- y ProArgin
ppm de F-, como - Seda dental Colgate - Cepillo adaptodo Colgate 360 * o cepillo P P comso Meimim

Smiles 6+ o Maximum
Protection Caries

- Cepillo odoptodo

lo edod, como

Colgate Smiles- Sedo
dentol Colgate

a la edad, como
Colgate Smiles

- Seda dental
Colgate

Slim Soft

+ Seda dentol Colgate

a la edad, como
Colgate Smiles

- Seda dental
Colgate

Protection Caries

« Cepillo manual como
Colgate 360 * o cepillo
Slim Soft

- Seda dental Colgate

____________________________________________________________|
* Para niflos de 6 aflos o menas: usar una contidod del tamafito de un guisonte
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Productos indicados para pacientes con
riesgo de caries

|

Enlaconsulta  Encasa Encasa ©+  Encasa

A / Pl'
1450 ppm F = Cepillo Sedo
Newtralizador de Acidos de Aziicares Slim Soft Dental

‘ \m it e o
' Duraphat s ! Duraphat” SO00s nus s st *

22600 ppm F 5.000 ppm

F

Denticion

» Denticion de los primeros molares
definitivos

« Higiene bucal moderada / / /
» Caries inciplentes y dos dientes de

leche empastados }
Consumo de dulces

« Mala higiene bucal

« Consumo frecuente de dulces y
refrescos / / /
« Varias lesiones de mancha blanca

en los dientes definithvos

Ortodoncia

« Aparato de ortodoncia filo / /

« Lesiones de mancha blanca
glrededor de!l aparato de ortodoncia

¢ Consumo frecuente de refrescos

Higiene bucal irregular
« Cepillado regular

 Consumo frecuente de azicares y / / / /
carbohidratos

* No utilizo seda dental
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Productos indicados para

riesgo de caries

1o rerd En la consulta En casa

sondn dla soulam

» de caries
- m&-_—.‘n A D teriin i A
T SO = ————

AT U | Coigare | :
_;ﬁ:;:i-'}ﬁ:::: - ﬁmr s A Duraphat’S000mm e n....::.u:'-
- . 1450 ppmF +
22 600 ppm F
ppm Neutralizador de Acidos de Azicares
Superficies radiculares

expuestas
» Ceplllado agresivo e insuficiente
« Superficies radiculares expuestas

v/

Tratamiento periodontal

* Enfermedad periodontal
establlizoda, pero con retraccion
gingival generolizado

» Carles rodiculares inciplentes

» Buen cumplimiento

Quimioterapia y radioterapia

« Radioterapia previa para un cancer
de cabeza y cuello

» Sequedad de bocao

« Buen cumplimiento

Medicamentos

* Poco saliva debido a
polimedicacion

« Varigs cares rodiculares

« Buen cumplimiento

N SN S
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Duraphat® 5000 ppm Fliior Crema dental

Resumen de las cardcteristicas

Dura phat@ 5nnﬂppm Fluor Crema Dental

1 gramg contiens 5 mg (0,5%) de F- L
Contisne; fvoruro sddica 1, 105% AME Slo

TIL
4 y A A

s

=

Cada gramo de crema dental contiene 5 mg de i6n
fluoruro, equivalentes a 5000 ppm de F- (0,5% en
peso de i6n Fldor).

[

1.- DENOMINACION DEL PRODUCTO ,
ElEr'l\loT?Ere de este producto es DURAPHAT 5000 ppm FLUOR, CREMA

2.- COMPOSICION

El ingrediente activo es el Fluoruro Sédico. Cada gramo de crema dental
contiene 5 mg de i6n fluoruro, equivalentes a 5000 ppm de F- (0,5% en
peso de ién Flaor).

Los restantes ingredientes son:

Aqua, hydrated silica, sorbitol, PEG-12, tetrapotassium pyrophosphate, so-
dium lauryl sulfate, sodium fluoride, aroma, xantan gum, sodium benzoate,
sodium saccharin, limonene, Cl 42090.

3.- PRESENTACION Y TAMANOS DE ENVASE
El producto se presenta en forma de crema dental de color azul Tamafios
de envase: estuche con un tubo de 51 g o estuche con 3 tubos de 51g.

4.- FUNCION DEL PRODUCTO

DURAPHAT 5000 ppm FLUOR, CREMA DENTAL, se usa para la pre-
vencion de la caries dental en adultos y adolescentes de al menos 16
afios, particularmente entre aquellos con riesgo de mdltiples caries (de
corona o raiz).

Es un producto para uso exclusivo dental que ejerce su accién aprovechan-
do el proceso ordinario de limpieza durante el cepillado dental con la
crema.

5.- TITULAR Y FABRICANTE
Colgate-Palmolive Espaiia, S.A.

Calle Quintanavides, 19. Edificio 4, 4a Planta.
28050 Madrid

N° Reg. AEMPS 1058-DENT

6.- PRECAUCIONES PARTICULARES DE EMPLEO

No use DURAPHAT 5000 ppm FLUOR, CREMA DENTAL si:

« Usted es menor de 16 afios de edad o

- Usted es alérgico al Fluoruro Sédico o a cualquiera de los otros ingredi-
entes.

Tenga en cuenta lo siguiente:

« Como el producto tiene un alto contenido en fldor usted debe visitar a su
odontélogo antes de usar esta crema dental.

- Para prevenir la acumulacién de flior en el cuerpo, la ingesta de fldor
debe ser comprobada antes de su uso. Debiera evitarse el uso de
tabletas con fluor, gotas, chicle, geles o barnices y agua o sal fluorados
durante el uso de la crema dental Duraphat.

- Cuando se realizan célculos totales de la ingesta recomendada de ién
flior que es 0,05 mg por kilogramo de peso de cuerpo al dia (sin exceder
de 1 mg por dia), se debe tener en cuenta cierto margen por la posible
ingestion de crema dental. Cada tubo de Crema Dental DURAPHAT 5000
ppm FLUOR contiene 255 mg de iones fldor. Hable con su odontélogo
o farmacéutico si usted no estd seguro de cédmo calcularla o si todavia
usted no lo ha consultado.

A L
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- Pida consejo a un odontélogo antes del uso, especialmente si estd em-
barazada o en estado lactante.

« Este producto contiene benzoato sédico. El benzoato sédico puede irritar
ligeramente la piel, ojos y membranas mucosas.

- Si alguien se traga una gran cantidad de crema dental de una vez,
debe consultar a un odontélogo o farmacéutico inmediatamente ya que
hay riesgo de problemas digestivos y puede ser que se necesite de un
tratamiento. Lleve en este caso este prospecto con usted. Si se usa como
se recomienda, no hay efectos indeseados relacionados con el uso de
Duraphat 5000 ppm Flior Crema dental.

« Si usted usa habitualmente excesiva cantidad de crema, el esmalte den-
tal puede aparecer con manchas o puntos y algunas veces el esmalte
se vuelve frdgil. Si esto ocurre, digaselo a su odontélogo o farmacéutico
inmediatamente, pues puede ser que le indiquen que deje de usar el
producto.

7.- FORMA DE USO ,

Use siempre DURAPHAT 5000 ppm FLUOR, Crema Dental, exactamente
como su odontélogo le haya indicado. Si tiene alguna duda consulte con
élL.

Duraphat 5000 ppm Fliior Crema Dental es para ser usado por personas
de 16 0 mds afios exclusivamente.

EL régimen de uso normal es:

« Aplique una porcién de unos 2 cm sobre su cepillo (2 cm proporciona
entre 3 y 5 miligramos de fluoruro)

« Cepillese 3 veces al dia después de las comidas

« Cepille verticalmente desde la encia al extremo del diente.

« No ingerirlo

Si usted olvida usar Duraphat 5000 ppm Flior Crema dental no trate de
hacer los cepillados que no haya realizado. Continte con el uso normal al
dia siguiente.

8.- CONSERVACION

Manténgalo fuera de la vista y alcance de los nifios.

No lo guarde a mds de 25°C.

No lo use si nota signos de deterioro. Si no estd seguro llévelo a su
dentista o farmacéutico y pidale consejo.
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Duraphat® 22,6 mg/ml Suspension dental

Resumen de las cardcteristicas

® [
Duraphat zz%r W

BARNIZ DE FLUORURO e

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.

Nombre del producto

Colgate Duraphat.

Composicion 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 solucion 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

« Prevencion de la descalcificacion alrededor de aparatos ortoddncicos

« Prevencion de las picaduras y fisuras (caries oclusales)

Para la desensibilizacién de los dientes hipersensibles como parte de un régimen de tratamiento que incluye

el uso diario de una pasta dental adecuada. La aplicacién tépica del fluoruro sédico después de la erupcion de

los dientes reduce la caries al inhibir la desmineralizacién y al promover la remineralizacion 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 erosidn dental asociada con el consumo frecuente

de bebidas dcidas oen el caso de reflujo gdstrico, se considera de utilidad una alta concentracion de agentes

fluorurados tépicos. EL barniz Colgate Duraphat muestra una efectividad equivalente al de una solucién al 2%

de fluoruro sédico, en la inhibicién de la erosion in vitro.

Forma de administracion

El barniz Colgate Duraphat debe ser aplicado por el odontélogo. 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 dreas mds sus-

ceptibles de la dentadura, usando un pincel, sonda o torunda. Colgate Duraphat cubre los dientes con un filme
de suspension que endurece en la presencia de saliva volviéndose persistente, y que en las siguientes horas
produce la acumulacién 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 aplicacién se repite usualmente cada seis meses aunque se pueden hacer
aplicaciones mds 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 tratamiento.

Contraindicaciones

« Hipersensibilidad a la colofonia.

« Gingivitis ulcerosa.

« Estomatitis.

« 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 flior, como geles fluorados, durante un dia desde la aplicacién de Colgate Duraphat. La admin-

istracion de suplementos de fluoruro debiera ser suspendida durante varios dias después de la aplicacion de

Colgate Duraphat.

Interacciones

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

Embarazo y lactancia

Al contener este producto 26,14% 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 mdquinas.

Ninguno conocido.

Efectos indeseables

En sujetos con tendencia a reacciones alérgicas, se ha observado, en casos excepcionales, inflamacién edema-

tosa de la mucosa bucal, especialmente después de una aplicacién extensiva. En caso de necesidad, la capa

de barniz puede ser eliminada fdcilmente de la boca mediante cepillado y enjuagado. Se ha informado de
casos de gingivitis ulcerosa y estomatitis por individuos sensibles. En circunstancias poco frecuentes, pueden
ocurrir ataques de asma en pacientes que tienen asma bronquial. En pacientes con sensibilidad gdstrica se
pueden producir, excepcionalmente, vémitos después de una alta dosis de una aplicacion extensiva. En la piel
se pueden producir irritaciones y angioedema.

Sobredosis

A dosis muy altas, el fluoruro tiene una accién téxica aguda produciendo hipocalcemia al inhibir ciertas

enzimas. Una dosis de pocos mg de fluoruro por Kg de cuerpo puede ya causar nduseas y vomitos, y diarrea.

Pueden apareceer desérdenes cardivasculares, tetania y convulsiones.

La capa de barniz puede ser eliminada facilmente de la boca mediante cepillado y enjuagado.

Duraphat® 5000 ppm FLUOR
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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 aplicacién 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 mdaximo 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 estdn igualmente dentro de los limites aceptables de seguridad.
Tenida en cuenta la lentitud de liberacién del fluoruro las concentraciones en el plasma son constantemente
mds bajas que los niveles conocidos en los que no se produce efectos en los nifios.

Lista de excipientes

Etanol 96%

Cera Alba

Shellac

Colofonia

Pistacia Lentiscus (Mastic)

Sacarina

Esencia de frambuesa

Incompatibilidades

Ninguna conocida.

Caducidad

Tres afios 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, con tapén de rosca de pldstico blanco con un pivote para la rotura 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 tapén de aluminio dorado en la parte superior, 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 mds susceptibles
para la caries. Cuando deban ser tratados grupos de pacientes (por ejemplo nifios), 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 utilizando una pequefia torunda de algodén, sonda o pincel, pintando y frotando repetidamente
para formar una pelicula fina. A continuacién se deben tratar los siguientes cuadrantes 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 mds resistentes a la caries; Colgate Duraphat debe ser preferiblemente aplicado a aquellos
puntos mds susceptibles del ataque de la caries.

La aplicacién de Colgate Duraphat en cartuchos es particularmente Gtil para los casos de aplicacién de dosis
bajas. Se puede usar una cdnula despuntada con el extremo cortado con un cierto dngulo para facilitar la
aplicacion sobre las superficies proximal y distal. Para la aplicacién en las superficies proximales colocar la
cdnula entre los dientes adyacentes. EL barniz debe ser aplicado desde los dos lados del espacio interproximal
y oclusalmente. En el caso de fisuras extender una gota de Colgate Duraphat a lo largo de la fisura usando 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 cénula debe ser colocada tangencialmente al diente

y el barniz distribuido con la parte del extremo de la cdnula curvada. Las déreas alrededor de los aparatos
ortodéncicos fijos pueden ser tratadas con Colgate Duraphat usando la cdnula. EL color amarillento de Colgate
Duraphat facilita la aplicacién y control. Colgate Duraphat endurece en presencia de saliva. El efecto de Col-
gate Duraphat se basa en la actividad prolongada del fluoruro. EL filme de barniz no se debe eliminar prematu-
ramente. 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 eliminada mediante

cepillado y enjuagado. Los utensilios, ropas, etc. que se hayan manchado con Colgate Duraphat pueden ser
limpiados con alcohol.

Responsable de la puesta en el mercado

Colgate-Palmolive Espafia, S.A.,

Calle Quintanavides, 19. Edificio 4, 4a Planta. 28050 Madrid.

N° de registro AEMPS 919-DENT

22 de Agosto de 2011.
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