FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
MASTIOL pomada
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada gramo de pomada contiene:

. Vitamina A.............. 300 UI (Vitamina A palmitato (1,7 millones Ul/g) ..... 0,176 mQ)
. Clorhexidina acetato ............cccceeevivevieinennnnnnnn, 10 mg (1%)
. Benzocaina .......cccccevviiiiinn e 10 mg (1%)

Excipientes con efecto conocido:
. Lanolina anhidra ..........c.coc...... 198,873 mg

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada.
La pomada es de color amarillento.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de las grietas del pezon y profilaxis de mastitis por lactancia.

Pequefias fisuras o irritaciones de la piel, pequefias heridas y quemaduras superficiales.

4.2. Posologia y forma de administracion

Uso cutaneo.

Posologia

e En las grietas del pezon y en la prevencion de las mastitis, aplicar sobre el pezon y su aréola una
pequefia cantidad de Mastiol y extenderla mediante ligero masaje, cubriendo la zona con una gasa
estéril, después de toma de leche y habiendo previamente secado el pecho con una torunda de
algodon. Antes de la siguiente toma de leche, lavar la zona con agua y jabon suave y eliminar los

restos de pomada con una torunda de algodén.

e En las demas indicaciones, aplicar en la zona afectada una capa fina de Mastiol y segun la
localizacion, cubrirla con un apo6sito adecuado; de ser conveniente, puede repetirse la operacion
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dos o tres veces al dia.

Poblacion pediétrica
Mastiol pomada no se debe utilizar en nifios menores de 2 afios por motivos de seguridad.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos, a anestésicos locales tipo éster o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

No se recomienda la aplicacién del medicamento en la cara ni en la cabeza.
No usar el medicamento en heridas abiertas; aumenta el riesgo de absorcion de los principios activos.

No usar el medicamento en pacientes pediatricos menores de 2 afios. Se puede aumentar potencialmente la
absorcion sistémica y producirse excesiva irritacion de la piel.

No usar en los ojos, oidos ni en la boca.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto)
porque contiene lanolina.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Ver seccion 6.2.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
No esta recomendada la utilizacion de Mastiol pomada durante el embarazo
Lactancia

Previo a la lactancia, lavar la zona con agua y jabon suave y eliminar los restos de pomada con una torunda
de algodon.

Fertilidad

No hay evidencias que sugieran que Mastiol pomada cause efectos adversos en la capacidad reproductiva
en humanos.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Mastiol pomada sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas

La valoracion de la frecuencia de las reacciones adversas se basa en los siguientes criterios:

Muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras
(>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles).

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel, de forma poco frecuente, (como dermatitis
de contacto), en parte porque contiene lanolina, entre otros componentes.

Con frecuencia no conocida se ha informado de la aparicién de urticaria. También se ha informado de la
aparicion en raras ocasiones de erupcion, eritema, edema y anafilaxia.

En raras ocasiones, por la presencia de benzocaina, se podria producir metahemoglobinemia, aunque
normalmente en concentraciones bastante mas elevadas que la que tiene en este medicamento.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través de Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

Debido a las caracteristicas de este preparado no son de esperar fendbmenos de intoxicacion con el uso
cutaneo de la especialidad.

En caso de ingestién accidental proceder al lavado gastrico y proteccién de la mucosa digestiva.

Se han descrito casos de hemdlisis tras la ingestion de clorhexidina. En caso de hemolisis puede ser
necesaria transfusion sanguinea.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: DOBAC52, codigo ATC: Clorhexidina, combinaciones con.

Retinol: La vitamina A (retinol) es esencial para la diferenciacion y el mantenimiento de los tejidos
epiteliales. Es necesaria para la regeneracion del epitelio. Su deficiencia puede llevar a la atrofia del
mismo.

La vitamina A se requiere ademas para el crecimiento y desarrollo de los huesos, la vision y la
reproduccion.
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http://www.notificaram.es/

Retinol es el compuesto original de la vitamina A y la forma en la que se transporta en el organismo. Se
libera desde el higado y se une a una proteina de unidn a retinol sérica, que facilita la absorcion, el
transporte y la mediacién de la actividad bioldgica. Retinal es la forma activa necesaria para la formacion
del pigmento visual rodopsina en los bastones y conos de la retina. Las formas bioldégicamente activas de la
vitamina A son retinol, retinal y &cido retinoico.

Se ha informado de algunos estudios en los que se favorecié la cicatrizacion de heridas o Ulceras
epidérmicas con la aplicacién de vitamina A topica.

Clorhexidina: es compuesto catiénico biguanidico y es un antiséptico tépico, bactericida, y activo frente a
un amplio expectro de microorganismos, como bacterias Gram positivas y Gram negativas, tales como
Pseudomonas aeruginosa. La clorhexidina reacciona con los grupos aniénicos de la superficie bacteriana,
alterando la permeabilidad de la misma.

Clorhexidina es una base y es estable como una sal, la mas estudiada es clorhexidina gluconato. A pH
fisiologico las sales de clorhexidina se disocian liberando un componente cargado positivamente. Su efecto
bactericida es el resultado de la unién de esta molécula cationica a las paredes celulares bacterianas
cargadas negativamente y complejos extramicrobianos. A bajas concentraciones esto causa una alteracion
del equilibrio osmotico de las células bacterianas y una fuga de potasio y fosforo que resulta en un efecto
bacteriostatico. A concentraciones altas de clorhexidina, el contenido citoplasmatico de la célula bacteriana
precipita y da como resultado muerte celular.

Clorhexidina es practicamente el antiséptico mas eficaz y seguro de entre los mas conocidos y usados.

Benzocaina: es un anestésico local de tipo éster de contacto, que se ha usado ampliamente como anestésico
topico desde hace muchos afios; produce un efecto antipruriginoso utilizado en pequefias heridas o
guemaduras superficiales. Benzocaina provoca un blogueo reversible en la conduccion nerviosa por
disminucién de la permeabilidad de la membrana al sodio, lo que incrementa notablemente el periodo de
recuperacion tras la repolarizacion. Esta inhibicion se manifiesta a través de los canales rapidos de sodio,
disminuyendo la velocidad de despolarizacion y por ello, incrementando el umbral para la excitabilidad
eléctrica.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Retinol: se absorbe por via cutanea, aunque no existen datos farmacocinéticos por esta via de
administracion. El retinol se absorbe rapidamente en el tracto gastrointestinal. Alrededor del 50% de la
fraccién absorbida del retinol es almacenada en el higado en forma de éster palmitico, de donde se libera al
torrente sanguineo unido a una globulina a-1. La concentracion hepatica corresponde con el 95% de la
reserva corporal y puede cubrir las necesidades para varios meses. El retinol no almacenado en el higado
sufre una conjugacion glucurénica y una oxidacion subsecuente a acido retinoico. Este y otros metabolitos
Se excretan por orina y heces.

Clorhexidina: La absorcion de la clorhexidina a través de la piel intacta es minima en adultos. En el caso de
que se produzca una absorcion sistémica, la eliminacion se produce a través de las heces (90%) o a nivel
renal (el 10% de lo absorbido), sin que medie ningln metabolismo previo. No se acumula en el organismo
y solo es metabolizada minimamente.
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Benzocaina: aplicada tépicamente sobre la piel, se absorbe muy poco, alcanzandose concentraciones muy

bajas, sin consecuencias significativas.

La benzocaina tiene un comienzo de accién muy rapido y una corta duracion de los efectos, su eliminacién

es renal en forma de metabolitos que contienen PABA.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Con el uso de retinol no se han encontrado datos relevantes.

Los estudios de toxicidad realizados en animales de experimentacién con Clorhexidina demostraron que su

toxicidad es practicamente nula en las condiciones de uso propuestas.

Benzocaina es un farmaco ampliamente conocido y empleado desde hace mucho tiempo, por lo que no son

de esperar problemas de seguridad por administracién topica a las dosis y posologia recomendadas.

El perfil toxicoldgico de Mastiol pomada se resume en una ausencia total de toxicidad propiamente dicha al

ser de aplicacion topica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Vaselina filante
Lanolina anhidra
Dimetilpolisiloxano
Vaselina liquida
Esencia de rosas.

6.2. Incompatibilidades

La accion de la clorhexidina se ve disminuida por pH alcalino, detergentes anidnicos y taninos.

e En general, teniendo en cuenta las posibles interferencias (antagonismo, inactivacion, etc.) debe
evitarse el empleo simultaneo o sucesivo de antisépticos, salvo con otros compuestos cationicos.

e En particular: no debe usarse en combinacion ni después de la aplicacién de jabones anidnicos,
yodo, sales de metales pesados y acidos.

6.3. Periodo de validez
5 afios
6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
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6.5. Naturaleza y contenido del envase
Tubo de aluminio y tapdn roscado de polietileno. Cada tubo contiene 20 g.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Farmalider, S.A.

C/ La Granja 1

28108- Alcobendas- Madrid
Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
32606
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 01/09/1959

Fecha de la altima renovacion: 01/09/2009.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

10/2018
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