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DORDENTE

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: DORDENTE
Nome genérico: cloridrato de procaina, fenol

APRESENTAGAO

Solugéo tépica contendo 8 mg/mL de cloridrato de procaina e 0,008 mL/mL de fenol: Flaconete com 3
mL.

Uso TOPICO
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada 1 mL da solugéo contém: 8 mg de cloridrato de procaina e 0,008 mL de fenol.
Excipientes: esséncia de cravo, mentol, sacarina sddica, alcool etilico.
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Il-INFORMAGCOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE:
1. INDICAGOES

DORDENTE ¢ indicado como anestésico tépico de agéo local para o alivio sintomatico da dor de origem
dentinaria associada a lesbes de carie, previamente ao tratamento odontolégico definitivo ou enquanto
este ndo pode ser realizado.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A associagado de cloridrato de procaina e fenol em solugédo tépica para aplicagdo dentinaria € uma
formulagéo tradicionalmente empregada na odontologia para alivio emergencial da dor de origem cariosa.
A procaina, anestésico local do grupo éster (acido para-aminobenzoico), atua por bloqueio reversivel dos
canais de sddio voltagem-dependentes da membrana neuronal, impedindo a geragéo e a propagagao do
impulso nervoso e promovendo, assim, analgesia local de instalagado rapida.

O fenol associado a formulagao possui reconhecida agéo bactericida e antisséptica tdpica, contribuindo
para a redugdo da carga microbiana na superficie cariada exposta, além de exercer efeito
cauterizante/dessensibilizante sobre terminagdes nervosas dentinarias expostas, o que reforga o efeito
analgésico da procaina nesse contexto.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Quando aplicado sobre a dentina exposta, DORDENTE bloqueia a condugao dos estimulos dolorosos
pelas fibras nervosas presentes nos tubulos dentinarios, pela acdo anestésica da procaina. O inicio de
acao ocorre dentro de poucos instantes ap6s a aplicagéo tdpica local, sendo a duragéo do efeito anestésico
de curta a moderada extensao, compativel com o uso emergencial e transitério a que se destina o produto.
O fenol contribui com propriedade bactericida e antisséptica adicional sobre a superficie cariada.

Farmacocinética

Por se tratar de produto de uso tépico, em pequeno volume e restrito a superficie dentinaria, a absorgéo
sistémica de procaina e fenol é considerada minima quando o produto é utilizado conforme orientado
(aplicagéo topica pontual, sem ingestédo). A procaina, quando absorvida sistemicamente, é rapidamente
hidrolisada por colinesterases plasmaticas e tissulares, sendo metabolizada principalmente em acido para-
aminobenzoico (PABA) e dietilaminoetanol, com eliminagdo renal dos metabdlitos. O fenol absorvido é
metabolizado principalmente por conjugagéo hepatica (glicuronidacao e sulfatagdo) e eliminado por via
renal.
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A absorgéo sistémica significativa de procaina e/ou fenol, decorrente de uso inadequado, aplicacdo em
grandes superficies, uso repetido excessivo ou ingestdo acidental, pode resultar em efeitos sistémicos
relacionados a toxicidade desses compostos.

4. CONTRAINDICAGOES

DORDENTE é contraindicado em pacientes com historico de hipersensibilidade conhecida a anestésicos
locais do tipo éster (como a procaina), ao fenol ou a qualquer um dos excipientes da formula (esséncia de
cravo, mentol, sacarina sodica, alcool etilico).

Pacientes com deficiéncia de pseudocolinesterase plasmatica (colinesterase atipica) podem apresentar
metabolizag&o reduzida da procaina, com maior risco de efeitos sistémicos, devendo o uso ser avaliado
com cautela nesses casos.

Dordente € um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez. Portanto, este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgidao-
dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O Dordente é de uso exclusivamente topico, restrito a aplicagao profissional sobre a superficie dentinaria
afetada. Nao deve ser ingerido. Podem ocorrer rea¢des de queimacao na boca e na garganta, além de
hipersensibilidade ou irritagdo local da mucosa, especialmente em caso de contato prolongado ou
aplicagdo em area extensa.

Gravidez e lactagdo: Este medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e o aleitamento sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Embora a absorcao sistémica esperada com o uso tépico
correto seja minima, ndo ha estudos clinicos controlados que estabelegam a seguranga do produto nessas
populagdes, devendo a relagao risco-beneficio ser avaliada individualmente pelo profissional prescritor.

Dordente € um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez. Portanto, este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso em criangas e idosos: Dordente destina-se ao uso adulto. A literatura odontolégica recomenda
cautela e reducdo de dose/area de aplicagdo de anestésicos locais em pacientes idosos e em populagdes
com maior sensibilidade a efeitos sistémicos de anestésicos do tipo éster.

Atencgao: Contém alcool (etanol).
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
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6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Informe ao médico ou cirurgido-dentista sobre o uso de outros medicamentos. Nao foram identificados
estudos formais de interagdo medicamentosa especificos para esta associacdo; entretanto, recomenda-
se atengdo ao uso concomitante com outros agentes anestésicos locais ou medicamentos que possam
alterar a atividade da colinesterase plasmatica, em fun¢do do potencial cumulativo sobre o metabolismo
de anestésicos do tipo éster.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Dordente pode ser utilizado por 48 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricagao: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

DORDENTE ¢é uma solucéo limpida, levemente amarelada, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do produto; caso esteja dentro do prazo de validade e seja
observada alteragdo no aspecto, ndo utilizar e consultar o farmacéutico responsavel.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Secar o dente afetado com algodao. Umedecer outro algodao (ou aplicador apropriado) com DORDENTE
e aplicar suavemente sobre a area dentinaria exposta/cariada, evitando contato prolongado com tecidos
moles adjacentes. N&o ingerir o medicamento. O produto destina-se ao alivio sintomatico transitério, ndo
substituindo o tratamento odontolégico definitivo da leséo de carie.

9. REAGCOES ADVERSAS

Reacgbes locais: queimagao na boca e na garganta, irritagéo e hipersensibilidade local da mucosa no sitio
de aplicagéo.

Reacgbes sistémicas (associadas predominantemente a absorgdo excessiva, uso inadequado ou
superdosagem): em funcao da classe farmacoldgica da procaina (anestésico local tipo éster), reacdes de
hipersensibilidade/alergia (incluindo, em casos raros, reagdes cruzadas relacionadas ao nucleo PABA) e,
em casos de absorgdo sistémica relevante, sinais de toxicidade do sistema nervoso central e
cardiovascular (vide item 10 — Superdose). Em relagéo ao fenol, exposi¢des sistémicas relevantes podem
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associar-se a metahemoglobinemia, alteragbes hepaticas e renais e efeitos no sistema nervoso central,
conforme descrito na literatura toxicoldgica.

Em casos de eventos adversos, notificar pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Os sintomas observados na superdosagem (uso de grande quantidade, aplicagdo inadequada ou ingestao
acidental) incluem queimagdes intensas na boca, garganta, es6fago e estémago, salivagdo excessiva e
vomitos. A absorgao sistémica excessiva de procaina pode cursar com sinais de toxicidade sobre o sistema
nervoso central (excitagdo seguida de depressdo, tremores, convulsdes) e sistema cardiovascular
(hipotensao, arritmias, bradicardia), enquanto a exposi¢do sistémica relevante ao fenol pode associar-se
a metahemoglobinemia, lesdo de mucosas, hepatotoxicidade e nefrotoxicidade.

Conduta recomendada - em caso de uso de grande quantidade do medicamento ou ingestao acidental,
procurar rapidamente socorro médico e levar a embalagem do medicamento, se possivel. O tratamento é
predominantemente de suporte (manutengdo das fungdes vitais, monitorizagdo cardiovascular e
neuroldgica), ndo havendo antidoto especifico estabelecido.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se precisar de mais orientagdes.
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Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdao de um
profissional de saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/07/2026.
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