FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Urea NM 15 g polvo para solucion oral
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada sobre de 17,2 g contiene: 15 gramos de urea
Excipientes con efecto conocido: cada sobre contiene 52 mg de glucosa

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para solucion oral.
Cada sobre contiene un polvo de color blangquecino con olor y sabor naranja.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Urea NM esté indicado para el tratamiento en adultos de la hiponatremia en el Sindrome de secrecion
Inadecuada de hormona antidiurética (SIADH).

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
- Adultos:

La dosis de urea recomendadas: 15 - 30 g/dia.
En casos de hiponatremia moderada o grave, utilizar dosis de 0,25 - 0,50 g/kg.

Poblaciones especiales
- Poblacion pediatrica:
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Urea NM en nifios.

- Pacientes de edad avanzada:
Las dosis son las mismas que en adultos.

- Insuficiencia renal:
Se debe utilizar con precaucion en este grupo de pacientes (ver seccion 4.4).

- Insuficiencia hepética
Se debe utilizar con precaucion en este grupo de pacientes (ver seccion 4.4).

Forma de administracion
Via oral.

Disolver previamente en un vaso con agua. Agitar hasta la completa disolucion. En caso necesario, puede
administrarse por sonda nasogastrica.
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La dosis maxima es de 45 gramos en 24 horas.
4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
- Insuficiencia renal grave.

- Insuficiencia hepatica grave.

- Deshidratacion grave.

- Hemorragia intracraneal activa

- Rotura de membranas (aborto)

- Estenosis cervical, fibroma uterino (aborto)

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Si los sintomas empeoran o si a pesar del tratamiento persisten mas de 14 dias o recurren, se debe realizar
una evaluacion clinica para descartar la existencia de otra enfermedad subyacente.

Insuficiencia hepética
Este medicamento debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia hepética debido a que la
concentracién sanguinea de amonio puede verse incrementada.

Insuficiencia renal

Este medicamento debe utilizarse con precaucidn en pacientes con enfermedad renal y antes de iniciar el
tratamiento podria ser necesario realizar estudios de funcion renal para determinar si la funcion renal es
adecuada para eliminar correctamente la urea, tanto exdgena como enddgena.

La correcta eliminacion de la urea, generalmente se mantiene en pacientes que muestran una disminucion
temporal en el volumen urinario, sin embargo, si el nitrégeno ureico se eleva por encima de 75 mg/dl o si la
diuresis no aparece en las 1-2 horas después de la administracion de la urea, suspender la administracién
hasta la evaluacion clinica del paciente.

Interaccion con pruebas diagnosticas:

Si se va a practicar una prueba de diagnostico para el diagnostico de la infeccion por Helicobacter pylori,
habra que tenerlo en cuenta para suspender la administracion de este medicamento antes de la realizacion
de la prueba, por lo menos con una antelacion de 2 dias.

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento contiene glucosa. Los pacientes con malabsorcion de glucosa o galactosa no deben
tomar este medicamento.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La administracién de diuréticos junto con otros medicamentos como droperidol, trioxido de arsénico o
levometadil puede incrementar el riesgo de aparicion de cardiotoxicidad (prolongacion del intervalo QT,
Torsades de Pointes).

Los diuréticos pueden interaccionar con el regaliz pudiendo originar un aumento en el riesgo de
hipopotasemia y/o reduccidn de la efectividad del diurético.
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4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
No se ha establecido la seguridad de la urea durante el embarazo, por ello, se debe utilizar sélo cuando sea
estrictamente necesario y cuando los efectos beneficiosos justifiquen los posibles riesgos para el feto.

Lactancia
Debido a que no se conoce si la urea se excreta en la leche materna, s6lo debera utilizarse si la relacién
beneficio/riesgo para el lactante sea favorable.

Fertilidad
No se conoce si la urea puede afectar a la fertilidad en humanos.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de la urea sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
4.8 Reacciones adversas

Los efectos adversos mas frecuentes de la urea son:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles),

- Trastornos gastrointestinales: distension abdominal, diarrea, nauseas, vomitos.
- Trastornos cardiacos: sincope.

- Trastornos del sistema nervioso: cefalea.

- Trastornos psiquiatricos: desorientacion.

- Trastornos renales y urinarios: oliguria.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. 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 del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (website: www.notificaRAM.es)

4.9 Sobredosis

No existen datos de sobredosis con urea. En el caso de sobredosis, suspender la medicacién y tomar las
medidas correctoras o de soporte adecuadas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapeutico: Otros diuréticos, urea. Codigo ATC: CO3XW91

Mecanismo de accion

La urea es un diurético osmético. Ello se debe a que la urea se excreta en la orina, de tal forma que en casos
de funcion renal normal, la urea ingerida se eliminara en aproximadamente 12 horas. La administracion de
elevadas dosis de urea, origina un aumento en la osmolaridad de la orina, por lo que promueve la excrecion
de agua. El aumento de la excrecion de agua ird acompafiado con un incremento en la concentracion de
sodio plasmético.
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Eficacia clinica

La administracion exdgena de urea actua en el SIADH en dos sentidos:

- produce un incremento en la médula de urea en la medula que determina una mayor extraccion pasiva
de agua en el asa descendente y, por tanto, un aumento en la concentracién de Na+ en el asa ascendente,
la cual es selectivamente permeable al cloruro sédico; esta mayor concentracion de Na+ en el asa
ascendente produce una mejor difusion pasiva al intersticio y un descenso en su pérdida en orina.

compensa el descenso de la reabsorcidén de Na+ que se produce en el tbulo distal. Ademas, la urea tiene la

ventaja, con respecto a otras opciones terapéuticas, de que a dosis altas (30-60 g/dia) se comporta como un
diurético osmatico, aumentando la excrecion de agua libre.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion
La urea se absorbe amplia y rapidamente en el tracto gastrointestinal, pero puede causar irritacion
gastrointestinal.

Distribucion

La urea se distribuye en los fluidos extracelulares e intracelulares, incluyendo la linfa, bilis, liquido
cefalorraquideo y sangre, aproximadamente en las mismas concentraciones. Se ha descrito que atraviesa la
placenta y penetra en el humor acuoso.

Metabolismo
La urea se metaboliza en el organismo originando amoniaco y didxido de carbono.

Eliminacién

Se excreta inalterado en orina. Después de la administracion sistémica, la vida media de eliminacion es de
1,17 h.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos en los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cada sobre contiene: aroma de naranja, ciclamato de sodio, acido citrico, glucosa monohidrato, Sacarina sédica
6.2 Incompatibilidades

No se han descrito

6.3 Periodo de validez

24 meses

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Envase con 30 sobres. Sobres de Papel/LDPE/Aluminio/RT (copolimero de etileno y acido acrilico).
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6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacidn 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

NUTRICION MEDICA, S.L
C/ Arequipa 1
28043 Madrid. Espafa

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Marzo 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2017

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http: //www.aemps.gob.es/
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