NOTA INFORMATIVA DE COSMETOVIGILANCIA
Chile, 03 junio 2025
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Resumen: Las pastas dentales con fllor, reguladas en Chile como cosméticos cuando
contienen hasta 0,15% de flior (1500 ppm), son una herramienta clave en la prevencion de
las caries dentales. Una de las formas de incorporacion del flior en estos productos es como
fluoruro de estano, conocido por su accién antibacteriana y su capacidad de para proteger el
esmalte. Sin embargo, su uso ha sido vinculado a posibles efectos adversos. El Instituto de
Salud Publica (ISP) ha identificado productos autorizados que contienen este ingrediente y
entrega recomendaciones sobre su uso seguro, especialmente ante la aparicion de sintomas

como irritacién oral, dolor o lesiones en la cavidad bucal.

Las pastas dentales, también conocidas como dentifricos, son productos de limpieza
destinados al cuidado bucal, que pueden cumplir funciones adicionales, entre ellas, la
prevencion de caries. En nuestro pais, aquellas que contienen en su formulacién fldor en
concentracion de hasta 1500 partes por milldon (ppm), equivalente al 0,15% de fllor, se
clasifican como productos cosméticos especiales y deben contar con la respectiva autorizacion
sanitaria otorgada por el ISP, demostrando seguridad, calidad y eficacia previo a su
comercializacién y/o distribucidon. En cuanto al contenido de flGor, estos productos deben
cumplir con los limites permitidos establecidos en los listados internacionales de ingredientes
autorizados para productos cosméticos, los que, en base a su concentracion, detallan

también sus funciones, restricciones y condiciones de uso de dicho ingrediente (1,2).

El fldor es un elemento quimico presente en la naturaleza como fluoruro. Participa en los
procesos de desmineralizacién y remineralizacion dental, fortaleciendo el esmalte al formar
depositos mas resistentes junto con calcio y fosforo, resultando esencial en la prevencion de
las caries. Se puede administrar de forma sistémica (agua, alimentos, suplementos) o tépica
(pastas dentales, enjuagues, tratamientos profesionales) (1). Existen varias formas de
incorporar el fllor a los productos dentales, siendo una de ellas el fluoruro de estafio,
ingrediente que ha demostrado ser seguro para su uso en estos productos (4), sin embargo,
hay que tener presente que el uso de cualquier producto cosmético puede producir algin
evento adverso, por lo que es importante conocer los riesgos que se les asocia, mas aun

cuando se trata de un producto de uso diario y masivo.
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En marzo del presente afio, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Brasil (ANVISA),
emitié un comunicado sobre algunos efectos adversos posiblemente asociados al uso de las
pastas dentales cuyo componente activo es fluoruro de estafio, entre los que destacan los
siguientes (5):

- Lesiones en la boca o lengua (aftas, llagas y ampollas)
- Sensaciones dolorosas (dolor, ardor, escozor)

- Hinchazon (amigdalas, labios y mucosa oral)

- Sensacion de entumecimiento (labios/boca)

- Irritacion de las encias

Consecuentemente, el ISP ha revisado los datos relativos a nuestro pais, a partir de lo
cual ha estimado oportuno informar lo siguiente:
- A la fecha, existen 19 productos cosméticos con autorizacién sanitaria otorgada

por el ISP que contemplan en su formulacion el ingrediente fluoruro de estafio. En la

tabla que se muestra a continuacidn se incluyen todos ellos (6).

Registro

Producto Autorizado

171C-742

GEL DENTAL COLGATE RENEW MENTA FRESCA

171C-760

COLGATE PERIOGARD CREMA DENTAL CON FLUOR USO DIARIO

171C-767

COLGATE TOTAL CLEAN MINT CREMA DENTAL ANTICARIES CON FLUOR

171C-768

COLGATE TOTAL CLEAN MINT CREMA DENTAL ANTICARIES CON FLUOR

171C-769

COLGATE TOTAL WHITENING CREMA DENTAL ANTICARIES CON FLUOR

171C-770

COLGATE TOTAL WHITENING CREMA DENTAL ANTICARIES CON FLUOR

171C-771

COLGATE TOTAL ANTI SARRO CREMA DENTAL ANTICARIES CON FLUOR

171C-772

COLGATE TOTAL ENCIAS SALUDABLES CREMA DENTAL ANTICARIES CON
FLUOR

171C-773

COLGATE TOTAL CARBON ACTIVADO CREMA DENTAL ANTICARIES CON
FLUOR

171C-774

COLGATE TOTAL CARBON ACTIVADO CREMA DENTAL ANTICARIES CON
FLUOR

171C-778

COLGATE TOTAL ANTI SARRO CREMA DENTAL ANTICARIES CON FLUOR

171C-779

COLGATE TOTAL ENCIAS SALUDABLES CREMA DENTAL ANTICARIES CON
FLUOR

2705C-39

SENSODYNE SENSIBILIDAD & ENCIAS ORIGINAL CREMA DENTAL DE USO
DIARIO PARA UN DOBLE ALIVIO

2705C-40

SENSODYNE SENSIBILIDAD & ENCIAS BLANQUEADOR CREMA DENTAL DE
USO DIARIO PARA UN DOBLE ALIVIO

2705C-47

SENSODYNE SENSIBILIDAD & ENCIAS ORIGINAL CREMA DENTAL DE USO
DIARIO PARA UN DOBLE ALIVIO

448C-567

ORAL-B PASTA DENTAL CON FLUOR

448C-568

ORAL-B PASTA DENTAL CON FLUOR ENCIAS DETOX & SENSI

448C-575

ORAL-B PASTA DENTAL CON FLUOR ENCIAS DETOX MINT DEFENSE

448C-595

ORAL-B PASTA DENTAL CON FLUOR ENCIAS DETOX SENSITIVE CARE

Tabla con informacion extraida con fecha 05 de junio de 2025: Fuente GICONA. ISP
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- Al analizar la Base de Datos de sospechas de reacciones adversas a cosméticos
(RAC), se detectd, hasta el momento, una sola notificacién que involucré a una pasta
dental con fluoruro de estafio. El efecto adverso reportado fue picazéon e inflamacién

labial con el uso del producto. (7)

Frente a estos hallazgos, el ISP estima conveniente entregar algunas recomendaciones a

tener en cuenta frente al uso de estos productos:
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- Estar atentos a la aparicidon de algunos de los siguientes sintomas con el uso de
pastas dentales: dolor, ulceracion, enrojecimiento, sensacion de ardor, ampollas en la
boca, entre otros. En caso de presentarse, se recomienda suspender inmediatamente el
uso del producto, evitar usarlo nuevamente y, de acuerdo a la severidad de los sintomas,
buscar atenciéon médica.

- En el caso particular de nifios, se recomienda utilizar productos que estén
especificamente autorizados para uso infantil.

- Evitar ingerir las pastas dentales, pues no estan formuladas para ese fin.

- Si detecta en el mercado otras pastas dentales con composicion de fluoruro de
estano, que no estén en el listado de productos autorizados presentado en esta nota, se
sugiere revisar su inclusion en el portal de productos autorizados del ISP

(https://registrosanitario.ispch.gob.cl/), de no ser estar ahi, considere hacer la denuncia

al ISP, ya que corresponden a productos sin autorizacion sanitaria, lo cual puede ser un

riesgo para su salud y la de los demas.

A continuacion, se sefialan los canales de comunicacion con el ISP, de acuerdo al

problema identificado:

Notificacion de efectos adversos a cosméticos:

- Si sospecha que ha sido afectado por un evento adverso con el uso de una pasta
dental, o con cualquier otro producto cosmético, puede notificar esta situacién a través
del "Formulario de notificacion de efectos adversos a cosméticos”, el cual puede
encontrar en el siguiente link https://www.ispch.cl/anamed/cosmetovigilancia/

- Los profesionales de salud y Titulares de Registros Sanitarios, deben notificar
estos casos por medio del Sistema de Vigilancia Integrada (SVI) de RAC, disponible en
https://svi.ispch.gob.cl/

Denuncia de productos sin autorizacion sanitaria
- La presencia en el comercio de productos cosméticos sin autorizacién sanitaria se
puede denunciar a través  del portal de denuncias disponible en

https://www.ispch.gob.cl/anamed/portal-de-denuncias/
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El ISP resalta la importancia de informar sobre las reacciones adversas a cosméticos, e
invita a la comunidad, profesionales de salud y titulares de registro sanitario a notificar
cualquier sospecha de efecto adverso que se presente o se tenga conocimiento con el uso de
estos u otros productos cosméticos. La informacion que aportan los reportes es de gran valor

para detectar riesgos y tomar medidas oportunas que protejan la salud de la poblacién.

El Instituto de Salud Publica continuaréa monitorizando la informacion de seguridad
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asociada a estos productos, e informara oportunamente, en caso de contar con nueva

informacién relevante que represente riesgos a la salud de la poblacion.

Firmado por:

Fresia Catterina Ferreccio Readi
Directora Instituto de Salud Publica
de Chile

Fecha: 06-06-2025 15:35 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile
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