Zeurofarma

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
AFTAGEL
GEL TOPICO BUCAL

COMPOSICION DEL PRODUCTO
Cada 100 g de gel tépico contiene:
Benzocaina 50g
Cetilpiridinio cloruro 05¢g

Excipientes c.s.: Hietelosa, Sorbitol 70%, Sacarina sdédica, Macrogol, Etanol, D-pantenol, Eugenol,
Agua purificada.

CLASIFICACION TERAPEUTICA
Grupo terapéutico: Anestésico local.

Cédigo ATC: RO2ADO1

PROPIEDADES

Benzocaina es un anestésico local que actua bloqueando lainiciacion y la conduccién de los impulsos
nerviosos mediante la disminucion de la permeabilidad de la membrana neuronal a los iones sodio.

Cetilpiridinio cloruro es un antiséptico clasificado dentro de los agentes tensoactivos catidnicos. Su
estructura quimica corresponde a una base de amonio cuaternario. Tiene poder litico y solvente
sobre la membrana de la bacteria. A baja concentracién actia como bactericida para una gran
variedad de bacterias gram positivas, gram negativas y algunos hongos.

Los agentes catidnicos como Cetilpiridinio tienen las siguientes ventajas como antisépticos:

— Ala concentracidén eficaz son poco irritantes para los tejidos.
— Su accidn se inicia rdpidamente porque mojan y penetran con facilidad los tejidos.
— Poseen accidn detergente, queratolitica y emulsionante.

DESTINO EN EL ORGANISMO
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Benzocaina se absorbe en forma répida a través de las mucosas. La velocidad de absorcién depende
de la vascularizacion o la velocidad del flujo sanguineo en el lugar de la aplicacion y por la dosis total
administrada. El comienzo de la accidn se evidencia en un 1 minuto y dura entre 15 y 20 minutos.
Se elimina principalmente por metabolismo seguido de la excrecidn renal de los metabolitos.

Cetilpiridinio actua a nivel local penetrando la superficie de los tejidos en donde ejerce su accién
bactericida. Sn absorcidn es muy baja a nivel de las mucosas.

INDICACIONES
Alivio temporal y sintomatico de las molestias producidas por pequefias heridas en la cavidad bucal.

Usos: Previene la infeccion desinfectando el area erosionada. Proporciona alivio a las molestias
producidas por protesis dentales. Coadyuvante en el tratamiento de micosis bucal y afecciones
herpéticas.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad conocida a la Benzocaina,
Cetilpiridinio o algun otro componente de la férmula.

Esta contraindicado como tratamiento de la denticidn de pacientes pediatricos. Se contraindica su
uso en niflos menores de tres afios.

REACCIONES ADVERSAS

En ocasiones puede producir rash cutdneo, urticaria o angioedema por reaccién alérgica. También
puede producir adormecimiento prolongado de labios y boca.

La benzocaina se ha asociado con un riesgo de producir metahemoglobinemia, un trastorno
sanguineo en el cual se acumula en la sangre hemoglobina en estado anormal, lo que la hace incapaz
de transportar el oxigeno de manera efectiva a los tejidos corporales, lo cual pone en grave riesgo
al paciente.

Los sintomas de la metahemoglobinemia adquirida incluyen coloracién azulada de la piel, dolor de
cabeza, fatiga, dificultad respiratoria y falta de energia, y pueden ocurrir dentro de algunos minutos
u horas después de haber utilizado benzocaina, pudiendo presentarse después de usar el
medicamento por primera vez o bien después de haberlo utilizado varias veces.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No aplique sobre el area de las encias después de la extraccion de la pieza dentaria.
|

RW 1447/22 17ENE22 RF 1655809/21

F-26585/22 2

DEPARTAMENTO MEDICO



Zeurofarma

Silairritacién o molestia persiste o si se desarrolla un cuadro febril, discontinle su uso de inmediato.
No usar por periodos que excedan los 7 dias consecutivos.

La decisiéon de utilizar benzocaina debe realizarla un médico o dentista con experiencia en el
tratamiento de afecciones de la cavidad bucal o en procedimientos con instrumental invasivo.

La benzocaina es anestésico topico que puede ser absorbido rapida y extensamente después de la
aplicacion tdpica en las membranas de las mucosas, y producir efectos sistémicos.

La benzocaina no se debe utilizar en nifios menores de 3 afios de edad, ya que no hay datos
suficientes para apoyar la seguridad y eficacia de este producto en esta poblacion de pacientes en
este momento.

Dosis excesivas o corotos intervalos entre dosis, puede resultar en altos niveles plasmaticos del
anestésico local o sus metabolitos y causar efectos adversos graves en pacientes pediatricos,
especialmente en nifios menores de 3 afos. La absorcién en las superficies de la herida y las
membranas mucosas es variable, pero es especialmente alta en el arbol bronquial. Por consiguiente,
tales aplicaciones pueden resultar en un rapido incremento de las concentraciones plasmaticas, con
un mayor riesgo de sintomas téxicos, tales como convulsiones.

Se debe suspender el tratamiento con benzocaina si se presenta sintomas de metahemoglobinemia
(coloracidn azulada de la piel, dolor de cabeza que puede traducirse en irritabilidad, fatiga, dificultad
respiratoria y falta de energia) o sintomas que pudieran sugerir asfixia o sobredosis, como apnea,
convulsiones o alteraciones cardiacas.

Cuando se utilizan anestésicos tdpicos en la boca, el paciente debe ser consciente de que la
produccién de anestesia tépica puede afectar la deglucidén y aumentar asi el riesgo de aspiracion.

Los efectos mas graves de intoxicacidn por benzocaina se presentan en el sistema nervioso central
y el sistema cardiovascular, y la sobredosis puede resultar en hipotensidn severa, asistolia,
bradicardia, apnea, convulsiones, coma, paro cardiaco, paro respiratorio y muerte.

ViA DE ADMINISTRACION Y DOSIFICACION
Via de administracién: Tépica sobre las mucosas de la boca

Modo de uso: Aplique con un algoddn o aplicador directamente en la herida 4 veces al dia. Trate de
gue permanezca el mayor tiempo posible para formar la capa protectora.
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