FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Vaselina Pura Pege pomada

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 gramo de pomada contiene:
Vaselina pura filante, 1 g.

No contiene excipientes.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pomada.
Pomada blanquecina, transltcida de tacto untuoso.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomatico de pieles secas, agrietada$tadas y en escoceduras. Como suavizante labial.
Protector de la piel.

En uso por personal sanitario cualificado: comaifidante en general en exploraciones ginecolbgicas
y rectales, colocacién de sondas y aplicacion dsitys.

4.2 Posologiay forma de administracion

Posologia
- En la piel y labios:
Aplicar en la zona a tratar una capa fina del pctwl@ 6 3 veces al dia, si se considera necesario.

- En exploraciones ginecologicas y rectales:
Aplicar en la zona de friccién una capa fina deldorcto antes de cada exploracion.

Forma de administracién
Uso cutéaneo.
Por personal sanitario cualificado: otras viasdfaiaistracion.

Poblacién pediatrica

En nifios, en uso en la piel, las dosis son las assme para adultos.

En exploraciones ginecolégicas y rectales en nifiose dispone de datos relevantes. El uso seré por
personal sanitario cualificado.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la vaselina.




4.4 Advertencias y precauciones especiales de deap

- Uso externo exclusivamente.

Evitar el contacto con los ojos.

- No ingerir.

Si las molestias aumentan o persisten a los § diatratamiento, deberd evaluarse la situacién
clinica.

Poblacion pediatrica
En niflos las advertencias y precauciones espedi@esmpleo son las mismas que las descritas
anteriormente.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otrastimas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

No se han realizado estudios adecuados con vageliaaen mujeres embarazadas ni en periodo de
lactancia. Dado el tipo de medicamento de queada 3r su via de administracién, se puede utilizar

durante el embarazo.

Lactancia
No se debe aplicar el medicamento en las mamagrasese esté amamantando a un bebé.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir yilizar maquinas

No procede.

4.8 Reacciones adversas

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Se han producido en muy raras ocasiones reaccidmesensibilidad en individuos susceptibles;

también se ha originado acné. También se ha dathselde aparicion de reacciones granulomatosas
tras absorcion.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

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

4.9 Sobredosis

No se han notificado casos de intoxicacién poresdigis asociados a la utilizacion de la vaselina en
uso cutaneo.

Con dosis excesivas en el recto se podria profiliccion anal e irritacion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas




Grupo Farmacoterapéutico: Emolientes y protectdPasafina blanda y productos con grasa, Codigo
ATC: DO2AC.

La sustancia activa del medicamento es la vasdlimazaselina filante es una mezcla purificada de
hidrocarburos semisélidos obtenidos del petrolesplbrada totalmente o casi. Es un agente oclusivo
y emoliente, que promueve la retencién de aguaddehi su hidrofobicidad. Con propiedades

humectantes y lubrificantes, utilizado para prewvgniliviar los signos y sintomas de piel seca,
irritativa. Asi como lubrificante en tactos rectatesondajes uretrales.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La vaselina en uso cutaneo no se absorbe facilnaendwés de la piel.

Tras una administracion rectal la absorcion dedselina es minima, se distribuye por la mucosa
intestinal, higado, bazo y nodulos linfaticos. kmente es eliminada en las heces.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestesgas especiales para los seres humanos segun los

estudios convencionales de farmacologia de seglridaicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico, toxicidad para la repradarcy el desarrollo.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Ninguno.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

5 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Tubos de aluminio serigrafiado conteniendo 5g y. 339

6.6 Precauciones especiales de eliminacién

Ninguna especial.

La eliminaciéon del medicamento no utilizado y déa® los materiales que hayan estado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normatue.lo

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Industrias Farmacéuticas Puerto Galiano, S.A.
Parque Empresarial Eurdpolis




C/S, N° 4 ,28230 - Las Rozas
Madrid - Espafia
8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

13363

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 1/05/1950.

Fecha de la ultima renovacion: 30/11/2010.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril/2013.




