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personalizando
la nutricion

Linea NMCLA de
dietas completas

Alianza con

Especialistas en
espesantes

Expertos en moédulos
de aminoacidos y
pIENES

Medicamentos

VVademeécum NM - Uso exclusivo para profesionales sanitarios.

NUESTRA
MISION

Cantabria Labs Nutricion Medica es una division de
Cantabria Labs especializada en Nutricion Clinica
que ofrece una gran variedad de productos para
mejorar la salud y calidad de vida de las personas.

Buscamos soluciones adaptadas alas necesidades
de los profesionales sanitarios y de los pacientes
desde hace 15 afos. La innovacion y el
emprendimiento estan en nuestro ADN, estamos
especializados en personalizar la nutricion de
forma integral, motivados por la curiosidad y el
afan de superacion.

Fabricamos en Espafa la mayoria de nuestros
productos, cumpliendo con los estandares de
maxima calidad.

Nuestra mision es ser una empresa referente en
Nutricion Clinica, reconocida por aportar soluciones
nutricionales para situaciones especificas en el
paciente con determinadas necesidades clinicas,
y aportando tanto productos de maxima calidad
como herramientas al profesional sanitario para
que puedan tratar de manera eficaz al paciente.
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NMCLA HIGH PRO
]

INFORMACION NUTRICIONAL:

J FINANCIADO

-
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DE CARBONO [l PROTEINAS | REssEcites:
Dsaer, kcal 144,00 288,00

€ TEic,
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Valor energeético

GRASAS  [51-1;7.\ v g kJ 605,00 1210,00

255 @ 2 j‘ ' Grasas g 4,00 8,00

‘) Saturadas g 2,30 4,60

= MCT g 150 3,00

. . Monoinsaturadas (MUFA) q 120 240

Para pacientes con necesidades aumentadas de Polinsaturadas (PUFA) g 050 100

energia y proteinas que cursan con inflamacion. Hidratos de carbono g 1840 36,80

Dieta hiperproteica e hipercaldrica. Azlcares g 7,00 14,00

Fibra alimentaria o} 1,00 2,00

Proteinas a 8,00 16,00

Presentacion Sabor C.l Sal g 0,15 0,30
Envase de 24 briks de 200 ml \Vainilla 505099

L-Arginina g 1,00 2,00

. Omega 3 (alfa-linoléico) mg 300,00 600,00

DESCRIPCION VITAMINAS

Férmula Completa Hiperproteica Hipercalarica (CPHH). x:t:g:;:g Eg 200128 40228

- Alto valor energético 288 kcal (1,44 kcal/ml) y 16 g de Vitamina Bl (Tiamina) mg 0,20 0,40

proteinas por brik. Vitamina B2 (Riboflavina) mg 0,30 0,60

- Alto aporte de proteinas (22%) y L-arginina (2g) Vitamina B3 (Niacina) mg 3,60 7,20

- Enriquecida con Omega 3 (600mg) \/!tam!ma B5 (A.m.do Pantotémco) mg 1,20 2,40

VVitamina B6 (Piridoxina) mg 0,30 0,60

- Alto aporte de MCT (37%) Vitamina B8 (Biotina) ug 9,90 19,80

- Con fibra soluble (100% Fibersol-2°) Vitamina B9 (Ac. Folico) ug 39,50 79,00

Vitamina B12 (Cianocobalamina) ug 0,30 0,60

PARA EL MANEJO DIETETICO DE Vitamina C mg 10.60 2120

Vitamina K ug 17,00 34,00

Pacientes con desnutricion moderada o grave con Vitamina E mg 2,40 4,80
necesidades aumentadas de energia y proteinas, que

cursan con inflamacion: Sodio mg 60,00 120,00

- Cirugia mayor o trasplante. Calcio mg 140,00 280,00

- Paciente oncolégico sometido a QT/RT u/o cirugia. F(_]Sforo mg 10,00 220,00

) . o Hierro mg 150 3,00

- Anciano fragil o geriatrica. Vodo ug 18,00 36,00

« Enfermedad pulmonar: EPOC y COVID-19. Magnesio mg 25,00 50,00

- Prevencién y tratamiento coadyuvante de Ulceras por Cobre Hg 100,00 200,00

presion. Zinc mg 0,80 160

Selenio ug 6,50 13,00

MODO DE EMPLEO Patasio mg 135,00 270,00

Tomar por via oral y/o sonda. Agitar antes de tomar. Manganeso ma 020 040

Cloruros mg 220,00 440,00

Una vez abierto conservar en el frigorifico un maximo de 24 Molibdeno ug 6,00 12,00

horas. Cromo ug 9,00 18,00

Fluoruro mg <0,15 0,30

Puede tomarse como suplemento (1-3 briks por dia) o como

unica fuente nutricional (seguin las necesidades del paciente

y el criterio médico) Alérgenos: proteina de leche.

No apto para pacientes con galactosemia.
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NMCLA DIABET

9

| FINANCIADO

'SNS

ﬁv i
" Mrzgo'm

Formula especialmente diseiiada para

HIDRATOS R
DECARBONO f| PROTEINAS C| N

GRASAS [131:]:)

o) ) T

222 102,

REs,
\sﬁ" o,
2,
2
E

pacientes con Diabetes Mellitus.

Presentacion Sabor C.lL
Envase de 24 briks de 200ml Platano 505036
Envase de 24 briks de 200ml Vainilla 505035

Envase de 24 briks de 200ml (12 +12)  Multisabor 505037

DESCRIPCION

Formula Completa Especial Hiperproteica Hipercaldrica (ESPE).

Carbohidratos complejos de absorcion lenta (100%
Maltodextrina).

Sin azUcares afiadidos.

Alto aporte de grasas monoinsaturadas (80% del total).
Aceite de oliva y alto oleica.

Con fibra soluble (100% Fibersol-2).
Bajo aporte de sodio y potasio.
Enriquecida en cromo.

PARA EL MANEJO DIETETICO DE

Pacientes diabéticos o con hiperglucemia secundaria
asociada a otra patologia con desnutricion o riesgo de
padecerla.

Apta para paciente renal.

MODO DE EMPLEO

Tomar por via oral y/o sonda. Agitar antes de tomar.

Una vez abierto conservar en el frigorifico un maximo de 24
horas.

Puede tomarse como suplemento (1-3 briks por dia) o
como Unica fuente nutricional (seguin las necesidades del
paciente y el criterio médico).

I @ cantabria labs
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Cl.: Platano: 505036 - Vainilla: 505035 - Multisabor: 505037

INFORMACION NUTRICIONAL:

» kcal 111,00 222,00

Valor energético
kJ 466,00 932,00
Grasas g 3,80 7,60
Saturadas ] 0,40 0,80
Monoinsaturadas (MUFA) ] 3,00 6,00
Poliinsaturadas (PUFA) g 0,40 0,80
Hidratos de carbono g 13,00 26,00
Azlcares g 110 2,20
Fibra alimentaria g 2,20 4,40
Proteinas g 5,10 10,20
Sal g 0,20 0,40
Vitamina A ug 100,00 200,00
Vitamina D ug 0,70 140
Vitamina B1 (Tiamina) mg 0,10 0,20
Vitamina B2 (Riboflavina) mg 0,20 0,40
Vitamina B3 (Niacina) mg 2,40 4,80
Vitamina B5 (Acido Pantoténico) mg 0,90 1,80
Vitamina B6 (Piridoxina) mg 0,20 0,40
Vitamina B8 (Biotina) ug 6,50 13,00
Vitamina B9 (Ac. Folico) ug 25,00 50,00
Vitamina B12 (Cianocobalamina) ug 0,30 0,60
Vitamina C mag 9,00 18,00
Vitamina K ug 11,00 22,00
Vitamina E mag 120 2,40
Sodio mg 95,00 190,00
Potasio mg 30,00 180,00
Calcio mg 40,00 80,00
Fdésforo mg 85,00 170,00
Magnesio mg 23,00 46,00
Cloruro mg 95,00 120,00
Zinc mg 0,70 140
Manganeso mg 0,15 0,30
Cobre ug 80,00 160,00
Hierro mg 120 2,40
Yodo ug 14,00 28,00
Selenio ug 5,00 10,00
Cromo ug 12,00 24,00
Molibdeno ug 4,60 9,20
Fluoruro mg <0,15 <0,30

Alérgenos: proteina de leche.
No apto para pacientes con galactosemia. I 9



NMCLA MCTPRO
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Formula especialmente disefiada para

una mejor tolerancia gastrointestinal.

Presentacion Sabor C.l
Envase de 24 briks de 200ml \Vainilla 505079
DESCRIPCION

Formula Completa Hiperproteica normocalérica (CPHN):
- Alto aporte de MCT (45%)

- Con fibra soluble 100% Fibersol-2)

- Sin azlcares affadidos. Sin lactosa. Sin gluten.

- Osmolaridad: 290 mOsm/L

PARA EL MANEJO DIETETICO DE
Pacientes con desnutricion o en riesgo de padecerla que
presentan:

- Mala tolerancia a otros suplementos nutricionales
orales o alimentacion narmal.

- Enfermedad inflamatoria intestinal.

Enteritis por quimio u/o radioterapia.

Cirugia gastro-intestinal.

- Malabsorcion grasa y esteatorrea.

- Intolerancias: Gluten, lactosa y fructosa.

- Apta para paciente renal y para paciente diabético.

MODO DE EMPLEO

Tomar por via oral y/o sonda. Agitar antes de tomar.
Una vez abierto conservar en el frigorifico un maximo de
24 horas.

Puede tomarse como suplemento (1-3 briks por dia) o
como Unica fuente nutricional (seguin las necesidades
del paciente y el criterio médico).

I @ cantabria labs
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Cl.: Vainilla: 505079

INFORMACION NUTRICIONAL:

| porloom! |
V/alor energético keal 10500 210,00
kJ 438,00 876,00
Grasas g 4,50 9,00
Saturadas g 2,30 4,60
MCT 4] 2,00 4,00
Monoinsaturadas (MUFA) ] 1,60 3,20
Poliinsaturadas (PUFA) ] 0,60 120
CLA g 0,30 0,60
Hidratos de carbono g 10,00 20,00
AzUcares g 1,00 2,00
Fibra alimentaria g 2,00 4,00
Proteinas g 5,00 10,00
Sal g 0,30 0,60
L-Glutamina g 0,10 0,20
Vitamina A ug 160,00 320,00
Vitamina D ug 1,00 2,00
Vitamina E mg 2,40 4,80
Vitamina K ug 15,00 30,00
Vitamina C mg 16,00 32,00
Vitamina Bl (Tiamina) mg 0,20 0,40
Vitamina B2 (Riboflavina) mg 0,30 0,60
Vitamina B3 (Niacina) mg 2,50 5,00
Vitamina Bé (Piridoxina) mg 0,30 0,60
Vitamina B9 (Ac. Falico) ug 40,00 80,00
Vitamina B12 (Cianocobalamina) ug 0,50 1,00
Vitamina B8 (Biotina) ug 7,00 14,00
Vitamina B5 (Acido Pantoténico) mg 1,20 2,40
MINERALES
Sodio mg 120,00 240,00
Potasio mg 85,00 170,00
Cloruro mag 100,00 200,00
Calcio mg 45,00 90,00
Fosforo mg 80,00 160,00
Magnesio mg 25,00 50,00
Hierro mg 1,70 3,40
Zinc mag 0,90 1,80
Cobre ug 90,00 180,00
Manganeso mg 0,18 0,36
Fluoruro mg <0,15 <0,30
Selenio ug 6,00 12,00
Cromo ug 6,00 12,00
Molibdeno ug 5,30 10,60
Yodo ug 15,00 30,00

Alérgenos: proteina de leche.
No apto para pacientes con galactosemia.
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Férmula especialmente diseiiada para

pacientes con Enfermedad Hepatica.

INFORMACION NUTRICIONAL:

Cl.: Neutro: 503996 - Tropical: 503995

por sobre (100g)

Presentacion Sabor C.l

(Caja de 15 sobres de 100g Neutro 503996

(Caja de 15 sobres de 100g Tropical 503995
DESCRIPCION:

Formula Completa Especial de alto aporte caldrico (ESPE):

- Con aminoacidos ramificados (L-Leucina, L-Valina y
L-Isoleucina) y L-Glutamina.

- Carbohidratos complejos de absorcion lenta (100%
Maltodextrina). Sin azcares afadidos.

- Con MCT.

PARA EL MANEJO DIETETICO DE:

Pacientes con desnutricion o en riesgo de padecerla can
requerimientos nutricionales especiales:

- Enfermedad hepatica aguda o cronica.
- Esteatohepatitis no alcohdlica.
- (Cirrosis.

- Encefalopatia hepatica con intolerancia a las proteinas
completas de la dieta.

- Cirugia mayor o trasplante hepatico.

MODO DE EMPLEO:

Tomar por via oral y/o sonda.

Disolver en 250 ml de agua.

Puede disolverse en alimentos como pures, cremas 0 Sopas.
Remover hasta su correcta disolucion.

I @ cantabria labs
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Valor energético keal #1150
kJ 1728,30

Grasas g 8,50
Saturadas g 3,57
Monoinsaturadas (MUFA) ] 110
Poliinsaturadas (PUFA) ] 3,07
Hidratos de carbono g 68,00
Fibra alimentaria g 150
Proteinas g 15,00

VITAMINAS POR SOBRE (100g)

Vitamina A pgRE 300,00 Vitamina B5 mg 2,25
Vitamina B1 mg 0,48 Vitamina B3 mg 7,00
Vitamina B2 mg 0,60 Vitamina C mg 24,00
Vitamina B6 mg 0,70 Vitamina D3 ug 213
Vitamina B12 ug 0,50 VVitamina B8 ug 30,00
Vitamina B9 30,00 Vitamina E 4,00
Sodio mg 150,00 Cobre pg 580,00
Potasio mg 460,00 Hierro mg 500
Calcio mg 320,00 Yodo ug 60,00
Magnesio mg 90,00 Selenio ug 20,00
Fasforo mg 270,00 Cromo ug 20,00
Zinc mg 5,20 Molibdeno ug 45,00
Manganeso 0,65

Leucina g 2,61 Glicina g 0,20
Isoleucina g 101 Treonina g 0,72
Valina g 162 Glutamina g 181
Prolina a 0,58 Histidina g 019
Lisina g 0,87 Serina g 0,54
Alanina g 0,54 Metionina g 0,25
Arginina g 0,26 Triptéfano g 0,20
Tirosina g 0,29 Cistina g 0,25
Fenilalanina g 0,34 Ac.AsDértico g 103
Ac. Clutdmico g 171

Alérgenos: proteina de leche.

13



ESPESANTE NM

— —)

N

cantabria labs
NUTRICION MEDICA

| FINANCIADO

SNS

o ESPESANTE NM

cantabria labs
NUTRICION MEDICA

WOLUZe  WLACTO

Espesante de almidén de maiz modificado.

Presentacion Sabor C.lL

(Caja de 75 sobres de 6,59 Neutro 502096

(Caja de 500 sobres de 6,59 Neutro 504424

(Caja de 6 botes de 300g Neutro 504047

(Caja de 18 botes de 300g Neutro 504340
DESCRIPCION

estd compuesto a base de almidon de
maiz modificado.

Manejo muy intuitivo, preparacion sencilla.
Espesa todo tipo de liquidos en frio y caliente.
Especialmente recomendado para semi liquidos y alimentos.

PARA EL MANEJO DIETETICO DE
Deshidratacion, desnutricion/malnutricion del paciente con
disfagia.

Pacientes con disfagia o problemas de deglucion
ocasionados por:

- Cualquier enfermedad respiratoria.
- Quimioterapia/radioterapia en ORL.

- Traumatismo o cirugia maxilo-facial.

- Envejecimiento.

- Trastornas psiquiatricos y/o neurolégicas como:
- Trastornos de la conducta alimentaria.

- Enfermedad de Alzheimer y demencias.

- Neurocirugias.

- Enfermedad de Parkinson.

1 I @cantabrialabs
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Cl.: 75 sobres: 502096 - 500 sobres: 504424

6 botes: 504047 - 18 botes: 504340

DOSIFICACION
SOBRE 6,59
Neéctar Miel Pudding

LT 0 o ﬁ 125 mi ﬁ 100 ml
3 espesar —

AT EEATEN AT

BOTE300g

Neéctar Miel Pudding

Liquidos 150 mi ﬁ 125mi ﬁ 100 m
a espesar —

El cazo debe estar lleno, al mismo nivel del borde (enrasado)

MODO DE EMPLEO

1. Mezclar el espesante y el liguido en el orden deseado.

2. Remover hasta disolucion.

3. El tiempo de espera varia en funcion de la composicion y
densidad del liquido (1-5 min).

4 Si ha de espesar medicacion, disuelva primero el
medicamento en el liquido y posteriormente mezcle con el
espesante.

INFORMACION NUTRICIONAL

oo

Valor energético kcal 391,00 2541 10,95
kJ 1663,00 108,09 46,56

Grasas g 0,15 0,01 0,004
de las cudles saturadas g 0,10 0,006 0,003
Hidratos de carbono g 97,00 6,30 2,72
de los cudles azUcares g 0,00 0,00 0,00
de los cules almidén g 97,00 6,30 2,72
Proteinas g 0,50 0,03 0,014
Sal g 0,50 0,03 0,014
Calcio mg 5,00 0,32 0,14
Magnesio mg 2,00 0,13 0,06
Hierro mg 010 0,006 0,003
Potasio mg 0,10 0,006 0,003

IlS
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GLUY, LACT

Espesante claro en bote y sobre financiado que

puede anadirse antes o después del liquido.

Presentacion Sabor C.l

(aja de 6 botes de 400g Neutro 504891

(Caja de 500 sobres de 6g Neutro 504906
DESCRIPCION

estd compuesto principalmente por
maltodextrinas y goma xantana.
- Espesante optimo para diabéticos y/o hipertensos.
- Permite consequir texturas seguras de forma sencilla y sin
esfuerzo.
- Manejo muy intuitivo.
- Espesa todo tipo de liquidos, medicacion y nutricion. En frio
y en caliente.

El formato en sobre financiado permite:

- Uso completo del sobre, preparacion facil y rapida.
- Evita el riesgo de contaminacion.

- Uso fuera del domicilio.

PARA EL MANEJO DIETETICO DE

Deshidratacion, desnutricion/malnutricion del paciente con
disfagia.
Pacientes con disfagia o problemas de deglucién ocasionados
por:
« Cualquier enfermedad respiratoria.
- Quimioterapia/radioterapia en ORL.
- Traumatismo o cirugia maxilo-facial.
- Envejecimiento.
- Trastornos psiquiatricos y/o neurologicos como:
- Trastornos de la conducta alimentaria.
- Enfermedad de Alzheimer y demencias.
— Neurocirugias.
- Enfermedad de Parkinson.

NUTRICION MEDICA

16 I @cantabrialabs

Cl: 6 botes: 504891 - 500 sobres: 504906

DOSIFICACION
SOBRE 6 g
Neéctar Miel Pudding
] - i
- 300 ml 200ml 100 ml
Liquidos ﬁ ﬁ
3 espesar
BOTE 400g
Ligquidos a espesar Neéctar Miel Pudding

G 200 mi

El cazo debe estar lleno, al mismo nivel del borde (enrasado)

MODO DE EMPLEO

1. Mezclar el espesante y el liquido en el orden deseado.

2. Remover hasta disolucion.

3. El tiempo de espera varfa en funcion de la composicion y
densidad del liquido:

- Agua: menos de 1 minuto.
- Suplementacion nutricional oral: 10 minutos.
- Resto de liquidos: entre 3 y 5 minutos.

4. No afadir mas cantidad de espesante una vez se ha
adquirido la consistencia.

5. Cualquier liquido espesado es estable durante mas de 24h.

6. Si ha de espesar medicacion, disuelva primero el
medicamento en el liquido y posteriormente mezcle con el
espesante.

INFORMACION NUTRICIONAL

L [porloog)

» kcal 355,6 21,30 8,90

Valor energético
kJ 149350 89,60 37,30
Grasas g 0,00 0,00 0,00
Hidratos de carbono g 79,50 4,77 2,00
Azlcares g 0,00 0,00 0,00
Fibra alimentaria g 18,00 1,08 0,50
Proteinas g 0,00 0,00 0,00
Cloruro mg 1211,00 72,60 30,30
Sodio mg 637,00 38,20 15,90
Potasio mg 252,00 15,10 6,30
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L. I MODO DE EMPLEO

pn[ijA Buie_lilﬁ o ENANCIADS Tomar por via oral y/o sonda.
A SNS Disolver en 150-200 ml de agua, leche o zumos de frutas.

. ; .
M:%?%Tﬁ%f PROTEINANM Evitar citricos.
et 10g Puede disolverse en alimentos como purés, cremas o sopas.

3608
acnlylo oot Bl
prseigeesivs

—— Disolver en frio, antes de calentar el alimento. Remover
— hasta su correcta disolucion.

La proteina de digestion y absorcién gradual. INFORMACION NUTRICIONAL
| porloog
i6 Valor energeético eal 37340 3734
|
Presentacion Sabor C.l g K 156830 156,83
(Caja de 100 sobres de 10g Neutro 502179 Grasas g 1,00 0,10
) Saturadas g 0,65 0,07
(Caja de 6 botes de 360g Neutro 504293 Monoinsaturadas (MUFA) g 0,26 0,03
Poliinsaturadas (PUFA) g 0,04 0,00
. Hidratos de carbono o} 0,00 0,00
DESCRIPCION Proteinas g 9110 911
Médulo de proteina entera caseinato calcico. MINERALES
, S Sodio mg 30,00 3,00
- Proteina de alto valor biologico. )
Calcio mg 1500,00 150,00
- La absorcién gradual de aminoacidos hace que se Cloruro mg 100,00 10,00
4 i 1
mantengan mas tiempo en sangre. Magnesio mg 5,00 0,50
Potasio mg 12,50 125
. Fdésforo mg 740,00 74,00
PARA EL MANEJO DIETETICO DE
i T ) ) AMINOGRAMA por 100g de proteina (g)
Pacientes con desnutricion o riesgo de padecerla y necesiten . .
) ) L Isoleucina 5.8 Serina 6,3
aumentar el contenido proteico de su dieta: A
Leucina 10,1 Ac. Aspartico 7.3
- Fragilidad y/o sarcopenia. Valina 74 Gisteing Ok
. Falta de apetito, anorexia. Lisina 83 Ac. Glutamico 223
) , L . Metionina 3,0 Glicina 19
- Cirugias mayores: digestivas, de cadera etc. ) X .
Fenilalanina 54 Prolina 10,5
- Paciente oncoldgico con caquexia cancerosa y/o enteritis Treonina L6 Alanina 31
radica. Triptéfano 14 Tirosina 58
- Hipercatabolismo proteico: quemaduras, Ulceras por Arginina 3,8 Histidina 32

presion, didlisis etc. i
Alérgenos: proteina de leche.

REFERENCIAS: 1. Slow and fast dietary proteins differently modulate postprandial protein accretion. Boirie V, et
al. Proc Natl Acad Sci U SA. 1997 Dec 23,94(26)14930-5.

18 I @cantabrialabs I 19
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La proteina de digestion y absorcion rapida.

Presentacion Sabor C.l
(Caja de 60 sobres de 20g Neutro 504307
DESCRIPCION

Madulo de proteina entera de lactosuero.
- Proteina muy soluble de alto valor bioldgico.

- Los aminoacidos alcanzan una mayor concentracion
plasmatica!

PARA EL MANEJO DIETETICO DE

Pacientes con desnutricion o en riesgo de padecerla y
necesiten aumentar el contenido proteico de su dieta:

- Fragilidad u/o sarcopenia.
- Falta de apetito, anorexia.
- (Cirugias mayores: digestivas, de cadera etc.

- Paciente oncoldgico con caquexia cancerosa y/o enteritis
radica.

- Hipercatabolismo proteico: quemaduras, Ulceras por
presian, didlisis etc.

MODO DE EMPLEO

Tomar por via oral y/o sonda.

Disolver en 150-200 ml de agua, leche o zumos de frutas
Puede disolverse en alimentos como purés, cremas 0 sopas.
Remover hasta su correcta disolucion.
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Cl: 504307

¢Quieres saber como
usar PROTEPLUS NM?

INFORMACION NUTRICIONAL

kcal 390,00 78,00
Valor energeético
kJ 1638,00 328,00
Grasas g 2,00 0,40
Saturadas g 130 0,26
Monoinsaturadas (MUFA) g 0,52 0,10
Poliinsaturadas (PUFA) g 0,08 0,02
Hidratos de carbono g 1,00 0,20
Azlcares g 1,00 0,20
Proteinas g 92,00 18,40
Sodio mg 500,00 100,00
Potasio mg 1000,00 200,00
Cloruro mg 100,00 20,00
Calcio mg 100,00 20,00
Fosforo mg 200,00 40,00
Isoleucina 6,71 Serina 503
Leucina 10,06 Ac. Aspartico 10,50
Valina 5,83 Cisteina 2,38
Lisina 918  Ac Glutdmico 17,21
Metionina 212 Glicina 159
Fenilalanina 2,82 Prolina 6,44
Treonina 7,15 Alanina 4,85
Triptéfano 177 Tirosina 2,74
Arginina 1,85 Histidina 177

Alérgenos: proteina de leche, contiene trazas de soja.

REFERENCIAS: 1. Slow and fast dietary proteins differently modulate postprandial protein accretion. Boirie V, et
al. Proc Natl Acad Sci U SA. 1997 Dec 23,94(26)14930-5
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La danica proteina 100% vegetal financiada por
el SNS.

Presentacion Sabor C.lL
(Caja de 100 sobres de 10,13g Vainilla 504909
DESCRIPCION
Proteina 100% vegetal, formulada a base de proteina de
guisante.

- Alto contenido en arginina.

PARA EL MANEJO DIETETICO DE

Pacientes con desnutricion o en riesgo de padecerla y
necesiten aumentar el contenido proteico de su dieta con
proteina vegetal:

- Vegetarianos o veganos.
- Paciente con hepatopatias y encefalopatia asociada.
- Alérgicos a la proteina de leche de vaca.

- Intolerantes a la lactosa.

MODO DE EMPLEO

Tomar por via oral u/o sonda.

Disolver en 150-200 ml de agua, leche o zumos de frutas.
Puede disolverse en alimentos como purés, cremas 0 sopas.

Remover hasta su correcta disolucian.

5> I @cantabrialabs
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Cl: 504909

INFORMACION NUTRICIONAL

kcal

Valor energeético

Grasas
Saturadas
Hidratos de carbono
Azucares
Fibra alimentaria
Proteinas
Sal

K3

g
g
g
g
g
g
g

37114
1558,80
3,94
0,60
2,07
0,00
2,40
80,65
3,50

37,60
157,90
040
0,06
0,21
0,00
0,24
817
0,35

AMINOGRAMA por 100g de proteina (g)

Isoleucina
Leucina
Lisina
Fenilalanina
Tirosina
Treonina
Triptéfano
Valina

Arginina

4,50
8,40
7,20
5,50
3,80
3,90
1,00
5,00
8,70

Cisteina
Metionina
Histidina
Alanina

Ac. Aspartico
Ac. Glutamico
Glicina
Prolina

Serina

1,00
110
2,50
4,30
11,50
16,80
4,10
4,50
530
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FINANCIADO

. SNS

La proteina de suero de leche especifica para el

paciente renal.

Presentacién Sabor C.l

(Caja de 60 sobres de 20g \Vainilla 502195

Naranja 502187

DESCRIPCION

Maodulo de proteina entera de lactosuero.
- Proteina muy soluble de alto valor biolagico.
- Bajo contenido en sodio y fosforo.

PARA EL MANEJO DIETETICO DE

Pacientes con patologia renal y desnutricion que necesiten
aumentar el contenido proteico de su dieta con una proteina
baja en minerales:

- Fragilidad u/o sarcopenia.

- Falta de apetito, anorexia.

- Cirugias mayores: digestivas, de cadera etc.

- Paciente oncolégico con caguexia cancerosa y/o enteritis
radica.

- Hipercatabolismo proteico: quemaduras, Ulceras por
presion, dialisis etc.

MODO DE EMPLEO

Tomar por via oral u/o sonda.

Disolver en 150-200 ml de agua, leche o zumos de frutas.
Puede disolverse en alimentos como purés, cremas o sopas.
Remover hasta su correcta disolucion.

P I @cantabrialabs

NUTRICION MEDICA

Cl.: Vainilla: 502195 - Naranja: 502187

INFORMACION NUTRICIONAL

por sobre por sobre
(20g) (20g)
390,5 781 3935 78,7
1640,0 328,0 1652,0 3304

191 0,38 185 0,37
123 0,25 123 0,25
05 01 05 01

0,07 0,01 0,07 0,01

4,9 10 4,9 10
0,05 0,01 0,05 0,01
57 114 91 182
2,93 0,59 4,03 0,81
87,63 17,53 851 17,02
119 0,24 116 0,23

) kcal
Valor energético
kJ
Grasas g
Saturadas g
Monoinsaturadas
(MUFA)
Poliinsaturadas (PUFA) g
Colesteral mg
Acido Linoleico g
Hidratos de carbono g
Azlcares g
Proteinas g
Sal g
MINERALES
Sodio mg
Potasio mg
Cloruro mg
Calcio mg
Fosforo mg

476,0 35,2 463,0 92,6
3530 190,6 G25,0 185,0
95,0 19,0 33,0 186
35,0 19,0 33,0 18,6
1910 38,2 185,0 37,0

AMINOGRAMA por 100g de proteina (g)

Isoleucina 6,71
Leucina 10,06
Valina 5,83
Lisina 918
Metionina 2,12
Fenilalanina 2,82
Treonina 715
Triptéfano 1,77
Arginina 185

Histidina 177
Serina 5,03
Ac. Aspartico 10,50
Cisteina 2,38
Ac. Glutamico 17,21
Glicina 159
Prolina 6,4l
Alanina 4,85
Tirosina 2,7k

Alérgenos: proteina de leche, contiene trazas de soja.
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Estimula el anabolismo musculary

la sintesis proteica.

C.1:100 sobres 5g: 504547 - 60 sobres 11,03g: 505135

MODO DE EMPLEO

Tomar por via oral y/o sonda.
Disolver en 100-200 ml de agua, gaseosa o zuma de frutas.
Puede disolverse en alimentos como purés, cremas 0 sopas.

Puede afiadirse a cualquier preparacién de nutricion oral u/o
sonda.

INFORMACION NUTRICIONAL

Sabor Neutro Sabor Naranja

Presentacion Sabor C.l
(Caja de 100 sobres de 5g Neutro 504547
(aja de 60 sobres de 11,03g Naranja 505135

DESCRIPCION

Modulo de aminoacidos esenciales libres.
- No aporta minerales como fosforo, sodio, calcio o potasio.

- No contiene derivados lacteos.

PARA EL MANEJO DIETETICO DE

Pacientes donde se evidencia déficit de aminoacidos:
- Diaisis peritoneal y hemodialisis.

Pacientes con requerimientos proteicos en forma de
aminoacidos:

- Enfermedad renal cronica avanzada.

- Malabsorcion de proteinas completas o péptidos.

- Alergia o intolerancia a la proteina de leche de vaca.
- (Galactosemia.

- Fallos en Ia oxidacion de acidos grasos.

- Desardenes del ciclo de la urea y en deficiencias de
arginasa.

NUTRICION MEDICA
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Valor energeético

kcal 400,00 20,00 | 33200 36,62
kJ 1680,00 84,00 | 139440 153,80

Grasas g 0,00 0,00 0,00 0,00
Hidratos de carbono g 0,00 0,00 9,00 0,99
Proteinas g 100,00 5,00 74,00 817
L-Leucina g 19,88 0,99 18,04 199
L-Valina g 17,90 0,90 16,22 179
L-Lisina g 16,30 0,82 14,77 163
L-Treonina q] 13,96 0,70 12,65 1,39
L-Isoleucina g 12,78 0,64 11,58 128
L-Fenilalanina g 6,98 0,35 6,33 0,70
L-Histidina g 4,64 0,23 4,21 046
L-Metionina g 4,64 0,23 4,21 046
L-Triptofano g 2,90 015 2,63 0,29




AA M E z CLA N M C.l.: 90 sobres 5g: 504323 - 60 sobres 10,9g: 505038

MODO DE EMPLEO

Tomar por via oral y/o sonda.
Disolver en 100-200 ml de agua, gaseosa o zuma de frutas.

8
cantabria labs
y NUTRICION MEDICA
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aiam O M MEZCLA NM

Puede disolverse en alimentos como pures, cremas 0 sopas.

Puede afiadirse a cualquier preparacion de nutricion oral y/o
sonda.

Mezcla de aminoacidos rica en L-Glutamina,
L-Arginina y L-Leucina. INFORMACION NUTRICIONAL

Presentacién Sabor (od
(Caja de 90 sobres de 5g Neutro 504323 _ 100g

Caia de 60 sob 42109 N . £05038 Val " kcal 397,20 19,84 | 400,00 43,60
alor energetico
diade sobres det7g afanja d kJ 166824 83,33 | 1.680,00 183,12
R Grasas g 0,00 0,00 0,00 0,00
DESCRIPCION Hidratos de carbono g 0,00 0,00 8,62 0,94
Madulo de mezcla de aminoacidos libres: Proteinas g 99,30 496 91,38 9,96
. L-Clutamina, L-Arginina, L-Leucina, L-Lisina, L-Valina, AMINOACIDOS
L-Isoleucina, L-Proling, L-Treonina, L-Histidina, L-Glicina, L-Glutamina g 70,00 3,50 64,22 7,00
L-Fenilalaning, L-Serina, L-Tirasing, L-Alanina, L-Cistina .
! / ! ’ / -Arginina 8,00 0,40 7,34 0,80
L-Metionina, L-Triptéfano, L-Tauring, acido L-Ascorbico ¢ ) g
(Vitamina O). L-Leucina g 3,60 0,18 3,30 0,36
- No aporta minerales como fésfaro, sadio, calcio o L-Lisina g 2,60 013 2,38 026
potasio. L-Valina g 2,00 0,10 1,83 0,20
- No contiene derivados lacteos. L-Isoleucina ] 1,60 0,08 147 0,16
L-Prolina g 160 0,08 147 016
PARA EL MANEJO DIETETICO DE L-Treonina 9 160 0,08 147 016
) . o . L-Histidina g 140 0,07 128 0,14
Pacientes donde se evidencia déficit de aminoacidos. o
) o ) L-Glicina g 1,00 0,05 0,92 0,10
Pacientes con requerimientos proteicos en forma de o
aminoacidos: L-Fenilalanina g 1,00 0,05 0,92 0,10
. Caquexia cancerosa por enteritis por quimioterapia y/o L-Serina 9 100 0,05 0% 010
radioterapia. L-Tirosina g 1,00 0,05 0,92 0,10
- Situaciones de estrés metabalico. L-Alanina g 0,80 0,04 0,73 0,08
- Malabsorcion de proteinas completas o péptidos. L-Cistina g 0,80 0,04 0,73 0,08
- Alergia o intolerancia a la proteina de leche de vaca. L-Metionina g 0,60 0,03 0,55 0,06
« (Galactosemia. L-Triptéfano g 0,60 0,03 0,55 0,06
- Fallos en la oxidacion de acidos grasos. L-Taurina g 0,40 0,02 0,37 0,04
- Desordenes del ciclo de la urea y en deficiencias de VITAMINAS
arginass. ‘L/]taaSTéQSKCOSAC‘dO mg 100000 50,00| 8800 9,60
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El aminoacido de las heridas y la cicatrizacion.:-¢

Nombre Presentacion Sabor C.l.

Arginina NM Caja de 90 sobres de 7g Neutro 502146
Arginina NM Caja de 90 sobres de 7,84g Naranja 504420

Arginina NM Caja de 90 viales de 20ml Neutro 502153

DESCRIPCION:
Madulo de L-Arginina:

- Disponible en sobres o en viales. Sobre sabor neutro o
naranja.

- No aporta minerales como fosforo, sodio, calcio o potasio.

- No contiene derivados lacteos.

PARA EL MANEJO DIETETICO DE:

Pacientes donde se evidencia deficit de L-Arginina en
sangre.

Pacientes con requerimientos proteicos en forma de
L-Arginina:

- Heridas de dificil cicatrizacion.
- Ulceras por presion.
- Pie diabético.

- Ulceras venosas.

NUTRICION MEDICA
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C.l: 90 sobres 7g: 502146 - 90 sobres 7,84g: 504420 - 90 viales 20 ml: 502153

MODO DE EMPLEO:

Tomar por via oral u/o sonda.

Disolver en 100-200 ml de agua, gaseosa o zumo de frutas.
Puede disolverse en alimentos como purés, cremas o sopas.

Puede afadirse a cualquier preparacién de nutricion oral y/o
sonda.

INFORMACION NUTRICIONAL:

T Newo | Nems
por sobre por sobre
(79) (7,84q)

kcal 400,00 2800 400,00 31,36
Valor energético
kJ 1680,00 117,60 1.680,00 131,70
Grasas g 0,00 0,00 0,00 0,00
Hidratos de q 0,00 000 1071 084
carbono
Proteinas g 100,00 7,00 89,29 7,00
AMINOACIDO
-Arginina g 100,0 7,00 89,29 7,00
Vial
por 100ml
kcal 100,00 20,00
Valor energeético
kJ 425,00 85,00
Grasas g 0,00 0,00
Hidratos de carbono g 0,00 0,00
Proteinas g 25,00 5,00

AMINOACIDO
L-Arginina g 25,00 5,00

Referencias: 1-Curran IN et al . Biological fate and clinical implications of arginine metabolism in tissue healing\Won
Repair Regen. 2006 Jul-Aug;14(4):376-86. 2- Witte MB et al L-Arginine supplementation enhances diabetic wound
healing: involvement of the nitric oxide synthase and arginase pathwaus. Metabolism. 2002 Oct;51(10):1269-
73. 3- Cruzart V et al. Clutamine: Metabolism and Immune Function, Supplementation and Clinical Translation.
Nutrients. 2018 Oct 23;10(11). 4-Al Balusshi RM et al. The clinical role of glutamine supplementation in patients with
multiple trauma: a narrative review. Anaesth Intensive Care. 2013 Jan;41(1):24-34. 5-Holecek M. Beta-hydroxybeta-
methylbutyrate supplementation and skeletal muscle in healthy and muscle-wasting conditions. J Cachexia
Sarcopenia Muscle. 2017 Aug;8(4):529-541. 6-Cruz- Jentoft AJ. Beta-Hudroxu-Beta- Methul Butyrate (HMB): From
Experimental Data to Clinical Evidence in Sarcopenia. Curr Protein Pept Sci. 2018;19(7):668-672.
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Estimula la cicatrizacion de heridas y
quemaduras desde el interior.®

Presentacion Sabor C.N.
(Caja de 20 sobres de 25¢g Naranja 1950154
DESCRIPCION:

aporta 7 g de L-Arginina, 7g de L-Glutamina
y 1,5g de Hidroxi metil butirato (sal calcica) por sobre de
25a.

- L-Arginina: Mejora el flujo sanguineo y favorece la
formacién de proteinas.?

- L-Glutamina: Participa en la formacion fibroblastica de
coldgeno y favorece al sistema inmunitario.>*

- HMB*: Metabolito de la leucina que ayuda a producir
tejido nuevo al disminuir la degradacion muscular y
potenciar la sintesis proteica.>®

PARA EL MANEJO DIETETICO DE:

Pacientes con heridas de dificil cicatrizacion:

- Ulceras por presion.

- Pie diabetico.

- (irugfa mayor y profunda.
- Quemaduras.

- Ulceras venosas.

*HMB: p-hidroxi-g-metilbutirato

32 I @cantabrialabs
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CN.:195015.4

MODO DE EMPLEO:

Tomar por via oral u/o sonda.

Disolver en 100-200 ml de agua o0 gaseosa.

INFORMACION NUTRICIONAL:

kcal 376,00 94,00
Valor energético
kJ 1579,20 394,80
Grasas g 0,00 0,0
Proteinas g 56,00 14,00
Hidratos de carbono g 38,00 9,50
Azlcares g 0,00 0,00
Arginina a 28,00 7,00
Glutamina g 28,00 7,00
MINERALES
Calcio mg 840,00 210,00
OTROS
HMB (Hidroxi-metil g 6,00 150

butirato. Sal célcica)

Referencias: 1-Curran IN et al . Biological fate and clinical implications of arginine metabolism in tissue healing\Won
Repair Regen. 2006 Jul-Aug;14(4):376-86. 2- Witte MB et al L-Arginine supplementation enhances diabetic wound
healing: involvement of the nitric oxide synthase and arginase pathwaus. Metabolism. 2002 Oct;51(10):1269-
73. 3- Cruzart V et al. Clutamine: Metabolism and Immune Function, Supplementation and Clinical Translation.
Nutrients. 2018 Oct 23;10(11). 4-Al Balusshi RM et al. The clinical role of glutamine supplementation in patients
with multiple trauma: a narrative review. Anaesth Intensive Care. 2013 Jan;41(1):24-34. 5-Holecek M. Beta-hudroxy-
beta-methylbutyrate supplementation and skeletal muscle in healthy and muscle-wasting conditions. J Cachexia
Sarcopenia Muscle. 2017 Aug;8(4):529-541. 6-Cruz- Jentoft AJ. Beta-Hudroxu-Beta- Methul Buturate (HMB): From
Experimental Data to Clinical Evidence in Sarcopenia. Curr Protein Pept Sci. 2018;19(7):668-672.
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MAGNESIO NM
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Cada capsula contiene
8,7 mEq
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. e B 16,4 mEq
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Formulado a base de lactato y 6xido de magnesio

para una mayor tolerancia.

Presentacion Sabor C.N.
(Caja de 20 sobres Neutro 1647559
Caja de 100 sobres Neutro 1698780
Caja de 90 capsulas - 1767790
DESCRIPCION:
Complemento alimenticio a base de magnesio.
. cada sobre aporta 200 mg de magnesio elemento =
16,4 mEq. (53,33% VRN*).
. cada capsula aporta 105,8 mg de magnesio

elemento = 8,7 mEQq. (28,22% \VRN*).
El' magnesio contribuye a:
» Reducir el cansancio y la fatiga.

- ElI normal funcionamiento de los musculos y del
sistema nervioso.

MODO DE EMPLEO:

Tomar via oral.

Disolver en 100-200 ml de agua, gaseosa 0 zuma de
frutas.

Puede disolverse en alimentos como purés, cremas o
SOpas.

Si presenta problemas de deglucion, abrir Ia
capsula y disolver el contenido en alimentos espesados.

*VRN: Valor de referencia de nutrientes
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El cobre es necesario como parte de una dieta

equilibrada y es esencial para la salud y la
nutricion.

Presentacion C.N.
Caja de 60 capsulas 1513762
DESCRIPCION:

Complemento alimenticio a base de sulfato cuprico.

- (ada capsula aporta: 2 mg de cobre elemento = 93 nkq
de cobre. (200% VRN*).

El cobre contribuye a:

- El'normal funcionamiento del sistema inmune.
- Proteger a las células frente al dafio oxidativo.

- La pigmentacion normal de la piel y el cabello.

- El'normal funcionamiento del sistema nervioso.

MODO DE EMPLEO:

Tomar por via oral.

- Si presenta problemas de deglucion, abrir la capsula y
disolver el contenido en alimentos espesados.

*VRN: Valor de referencia de nutrientes
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Un refuerzo para el normal funcionamiento

del sistema inmune.

Presentacion C.N.
Caja de 60 capsulas 1562524
DESCRIPCION:

Complemento alimenticio a base de acetato de zinc.

- (ada capsula aporta: 25 mg de zinc elemento =
0,8 mEq de zinc. (250% VRN*)

El zinc contribuye a:

- Al'normal funcionamiento del sistema inmune.
- Mantener una funcién cognitiva normal.

- Proteger a las células frente al dafio oxidativo.

- Al mantenimiento de la piel, Ias ufias y el cabello en
condiciones normales.

MODO DE EMPLEO:

Tomar por via oral.

- Sipresenta problemas de deglucion, abrir la capsula y
disolver el contenido en alimentos espesados.

¢Quieres saber mas?

*VRN: Valor de referencia de nutrientes
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Vitamina B12 en capsula vegetal.

Apto para veganos y vegetarianos.

Presentacion C.N.
(Caja de 20 capsulas vegetales 1930354
DESCRIPCION:

Complemento alimenticio a base de Vitamina Bl12, en
capsula vegetal (hidroxipropilmetilcelulosa).

Alto aporte de Vitamina B12: 1000 pg/capsula.

LLa vitamina B12 contribuye a:

- Reducir el cansancio y la fatiga.

- Laformacion normal de glébulos rojos.

- Elfuncionamiento normal del sistema inmunitario.
- Lafuncién psicolégica normal.

- Elfuncionamiento normal del sistema nervioso.

MODO DE EMPLEO:

Tomar por via oral.

- Sipresenta problemas de deglucion, abrir la capsula y
disolver el contenido en alimentos espesados.
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Eje de comunicacion bidireccional

intestino y cerebro.’?3

Presentacion Sabor C.N.

(Caja de 30 sobres

Cada sobre aporta: 5x107 ufc. Neutro 1863645

[E;{i DESCRIPCION:

Complemento alimenticio a base de Bifidobacterium bifidum
W23, Bifidobacterium lactis WH5], Bifidobacterium lactis
W52, Lactobacillus acidophilus W37, Lactobacillus  brevis
W63, Lactobacillus casei W56, Lactobacillus salivarius W2k,
Lactococcus lactis W19, Lactococcus lactis W58.

NM PROMIND es una formulacion patentada
Ecologic® BARRIER a base de 9 probiéticos

y 1 prebidtico.

/\ ADVERTENCIAS:

) Inulina: Un consumo excesivo puede causar malestar intestinal.
Evitar el consumo junto con medicamentos y otros complementas
alimenticios a base de fibra.

NUTRICION MEDICA
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C.N.: 30 sobres 186364.5

E:I MODO DE EMPLEO:

) Tomar porvia oral 1 sobre al dia.

) Disolver en 100-200 ml de agua, preferiblemente a
temperatura ambiente.

) Dejar reposar 1 minuto, agitar antes de tomarlo.
)} Se recomienda tomar con el estémago vacio.

) No necesita refrigeracion.

Ecologic —~ EEYIE:

inside

Férmula patentada:

' %i%*... EVIDENCIA CIENTIFICA

' (K % 3t INDICACION ESPECIFICA
‘% ’§ MULTIESPECIE
w

La Tecnologia PROBIOACT asegura:
) Estabilidad a temperatura ambiente oBl04

: : - <& @
) No necesita refrigeracion B =
) Actividad metabalica “ o

(¢}
) Cepas vivas y funcionales 7nov

) Supervivencia gastrointestinal

Referencias: 1. Van Hemert, S. and Ormel, G. (2014) Influence of the Multispecies Probiotic Ecologic® BARRIER on
Parameters of Intestinal Barrier Function. Food and Nutrition Sciences, 5, 1739-1745. 2. Steenbergen L, et al (2015).
A randomized controlled trial to test the effect of multispecies probiotics on cognitive reactivity to sad modo. Brain,
Behavior, and Immunity 48 (2015) 258-264. 3. N.M. de Roos (2015). The effects of the multispecies probiotic mixture
Ecologic®Barrier on migraine: results of an open-label pilot study. Benef Microbes. 2015, Oct 15; 6(5).641-6. 22.
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MEDICAMENTOS

UREA NM 15g
FOSFATO NM 3,569 46 sNs
VITAMINA Dz NM 25.000 Ul 48 [sNs

OMNILAX 109

SEDISTRESS
SEDISLEEP

BICARBONATO NM 1g

MEDICAMENTOS



U REA N M 15 g C.N.: 30 sobres polvo solucion oral 715364.1

Urea

Algoritmo para el diagnéstico de hiponatremia

74536410 0H

+

DIAGNOSTICOyY
DISPENSACION Ul'ea NM 15 g
QALY Ure= 159 | oo para solucion oral

FINANCIADO

Vriwingie

Urea Kl
UEIET
Pl 7 Loty .
Viaoral » ooy Wllamsoll:;gmn:ral o X S
g
) Ppm— S il Wl >
-~ @

El tratamiento fisiolagico de la hiponatremia.

Sintomas
agudos o
graves
Presentacion P.V.P. +IVA C.N.
30 sobres polvo solucion oral Considere tratar inmediatamente
Sabor nara nja 141'28 € 7153641 con solucién salina hipertdnica

grave, utilizar dosis de 0.25-0.50g/kg peso/dia. arterial eficaz

s —— N Osmolalidad urinaria

INDICADO PARA :

esta indicada para el tratamiento en adultos de A4 A4
la hiponatremia en el Sindrome de secrecion inadecuada de SIEDmERYIE
hormona antidiurética (SIADH). v

Considerar: A4 X
PosoLoclA Y « Polidipsia primaria Concgntra_cmq de
» « Bajo consumo de solutos sodio urinario
FORMA DE ADMINISTRACION + Potomania de cerveza n
Dosis recomendada 15-30 gramos al dia (1-2 sobres). v v

v

Administracién por via oral y/o sonda nasogastrica.

Dosis maxima 45g en 24h. En hiponatremia moderada o >30 mOsm/kg
v

Disolver en 200 ml de agua o zumo de frutas hasta —_— e Di‘%"étic%sg @
disolucién y tomar lentamente a pequefios sorbos. Si VEC expandido en ?;rr'\]ael a

considerar: H
« Insuficiencia cardiaca H
« Cirrosis hepatica

Ver video del mecanismo

- Sindrome nefrético Considerar: Si ECF normal considerar
de accion de la urea ] DO - SIADH

Si VEC contraido "*"*| « Enfermedad renal > ® | . Insuficiencia secundaria

considerar « Todas las otras causas suprarrenal

« Diarrea y vémitos « Hipotiroidismo

« Tercer espacio « Diuréticos ocultos

« Diuréticos remotos

Si VEC contraido considerar
« Vémitos
« Insuficiencia suprarrenal primaria

o . o e P « Pérdida de sal renal
Medicamento sujeto a prescripcion médica de « Pérdida de sal cerebral

DISPENSACION HOSPITALARIA también al alta + Diuréticos ocultos

VEC- volumen extracelular

NUTRICION MEDICA
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Fos FATO N M 3,56 g 20 sobres: 712074.2 - 100 sobres: 712076.6

Dihidrégenofosfato de sodio monohidrato

Algoritmo de diagndstico y tratamiento de la
hipofosfatemia.

Hipofosfatemia

.| FosfatoNM 3,56 ¢

SRS polvo para solucion oral FINANCIADO ag uda
ihidro de sodio hidrato & S N S
Vs ey Polvo para solucién oral H H H
—TRICION MEDICA 100 v v v
M ‘:i:l:::; / v v v
Leve Moderada Severa <1,5mg/dl
. >2,2mg/dl 1,5-2,2 mg/dl Muy severa < 0,8mg/dI
Fosfato oral medicamento. . . .
Presentacion P.V.P. +IVA C.N. : Con repercusion clinica
100 sobres polvo para solucion oral 4371 € 712076.6 u/o deplecién previa
v de fésforo
20 sobres polvo para solucion oral 14,75 € 712074.2 Sin recuperacion clinica
ni deplecién previa
de fésforo
INDICADO PARA .
estd indicado para el tratamiento de la
hipofosfatemia asociada con raquitismo resistente a la vitamina
D y osteomalacia hipofosfatémica resistente a vitamina D.
v
POSOLOGIA Y FORMA DE Corregir causa
ADMINISTRACIéN desencadenante
Adultos: Osteomalacia hipofosfatémica resistente  a
vitamina D: 2-4 sobres diarios. i
Niflos menores de 5 afios: Raquitismo resistente a Vitamina i
D: 1-2 sabres diarios. v
Es necesario en cualquier caso individualizar Ia dosis y Valorar
guiarse por las cifras de fésforo sérico. suplementacion oral
. . , 1-2g de fésforo dia
Dosis maxima: &4 sobres al dfa. 7-10 dias
Tomar por via oral. e i
Disolver en medio vaso de agua, agitando hasta la completa
disolucion.
Puede disolverse en alimentos comao purés, cremas 0 Sopas. v vy v

Cuando el fosforo
plasmatico alcende rerenenaenns « |Tratamiento intravenoso
un nivel seguro >2 mg/dl

Beber lentamente a pequefios sorbos.

Medicamento sujeto a prescripciéon médica

Adaptado de Medicine 2004: 9(17): 1063-1069
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VITAMINA D; NM 25.000 UI

Colecalciferol (0,625 mqg)

FINANCIADO Valores 6ptimos, de insuficiencia y deficiencia
SNS de Vitamina D?

«@% \/alores 6ptimos >30* >75

7299561 O

Vitamina D, NM 25.000 U|
capsulas blandas
Colecalsifro (vitamina D,)

#10PaR

L AC;
T, sSESTo

l ‘7\‘\6 < & 7
S
MUTRIGON WEDICH i

1

BRI

. c o Insuficiencia 20-29 50-75
El colecalciferol permite unos niveles
plasmatlc_os de \I|tan_1|na D) estab!gs, predecibles Deficencia <0 50
y mantenidos en el tiempo permitiendo un
. . h
mejor control del paciente. Deficiencia grave <10 <5

Presentacion P.V.P. + IVA C.N.
(Caja con 4 capsulas blandas 15,61 € 7299561

Medicamento sujeto a prescripcién médica

INDICADO PARA

Tratamiento inicial de la deficiencia de vitamina D clinicamente
relevante en adultos.

COMPOSICION

Cada capsula blanda contiene 0,625 miligramos de colecalciferol
(vitamina D3, equivalente a 25.000 UlI).

POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION

Via oral. Las capsulas deben tragarse enteras (sin masticar)
con agua.

La dosis debe establecerse de forma individualizada
en funcion del grado de suplementacion de vitamina D
necesaria.

Tratamiento inicial de la deficiencia de vitamina D
clinicamente relevante (niveles séricos < 25 nmol/l o < 10
ng/ml) en adultos:

1 capsula de 25000 Ul/semana hasta 4 semanas.

Después del primer mes, se debe considerar|a posibilidad de
aplicar una dosis de mantenimiento mas baja, en funcion de

los niveles séricos deseables de (ZS(OH)D), la gra\/edad dela REFERENCIAS: 1. Cucalon Arenal JM et al. Actualizacion en el tratamiento con colecalciferol en la hipovitaminosis
. . D desde atencion primaria. Grupo de Trabajo de Endocrinologia, Metabolismo y Nutricion de la SEMC. Med Gen
enfermedad y la FESDUESta del paoente al tratamiento. Fam. (2019), 2. Aquilar del Rey. Protocolo de tratamiento de la deficiencia de vitamina D. Med Clin Barc. (2014)

142(3)125-131
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OMNILAX 10 g

Macrogol 4000

820
MEDICAMENTO
NO FINANCIADO

Macrogol, laxante osmatico.

Presentacion P.V.P. + IVA C.N.

30 sobres polvo solucién oral

; 18,42 € 7235262
Sabor naranja-pomelo

INDICADO PARA

Estrefiimiento funcional en adultos y nifios a partir de 8 afios.

COMPOSICION
10 g de macrogol 4000.

Sin electrolitos.

Excipientes con efecto conocido: Cada sobre contiene O,7
mg de sorbitol y 0,007 mg de didxido de azufre.

POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION

Dosis recomendada: 1-2 sobres al dia via oral (10-20 g),
preferiblemente tomados en una sola dosis por la mafana.

Cada sobre debe disolverse en un vaso de 200ml de agua.
La dosis diaria deberd adaptarse en funcién de la respuesta
clinica y a criterio médico y puede oscilar desde un sobre
cada dos dias (especialmente en nifios) hasta 2 sobres al dia.

El efecto de Omnilax empieza a notarse dentro de las 24 a
48 horas siguientes a su administracion.

50 I @cantabrialabs
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CN.: 30 sobres polvo para solucién oral en sobre: 723526.2

Macrogol, laxante osmoético

NIVELDE
RECOMENDACION Y
GRADO DE EVIDENCIA
en estrefimiento funcional

L

Medicamento sujeto a prescripcién médica

REFERENCIAS: 1. Estrefiimiento: una perspectiva mundial. Guias Mundiales de Ia Organizacion Mundial de
Gastroenterologia. Guia de practica clinica. (2010). 2. Satish S.C.Rao et al. Constipation: Evaluation and Treatment
of Colonic and Anorectal Moatility Disorders. Gastroenterol Clin N Am 36 (2007) 687-711

| =



SEDISTRESS

MEDICAMENTO
NO FINANCIADO

EGSNTP

. £ ® i
Sedistress ==

comprimidos recubiertos L

| =

EXTRACTO SECO DE PASIFLORA Jietes
rF:.rs‘trés mental e
Aﬂos = 0, Inquietud o irritabilidad "“?:,,:-1

Tilman

RTIR
SR

[

I~
Zcumnnmmnsrecubwer‘cos y W

Medicamento tradicional a base de plantas

para el nerviosismo y el estrés mental.

Presentacion P.V.P. +IVA C.N.
(Caja con 42 comprimidos 14,98 € 6846315
Caja con 98 comprimidos 2732 € 6846308

";-E‘o DESCRIPCION

)} Medicamento Tradicional a base de Plantas.

} 200 mg de extracto seco de Passiflora incarnata L. que
corresponde a 700-1000 mg de Pasiflora.

@ INDICADO PARA
Sedistress estd indicado para el tratamiento de sintomas
moderados de estrés mental como:
) Nerviosismo.
) Inquietud.
)} Irritabilidad.
) Dificultad para conciliar el suefio.

_, POSOLOGIA Y FORMA DE
E:l ADMINISTRACION

) Tomar por via oral.

) Para el alivio del estrés mental transitorio: 1 0 2 comprimidos
mafiana y tarde.

) Parafacilitar el suefio: 1 0 2 comprimidos por la noche, media
hora antes de acostarse.

)} Maximo 8 comprimidos al dia.

NUTRICION MEDICA
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CN: Caja 42 comprimidos: 684631.5 - Caja 98 comprimidos: 684630.8

PASIFLORA PARA LA ANSIEDAD
POR ESTRES MENTAL'2

Indicada en Sin los efectos
ansiedad adversos
aguda® delas

y crénica® benzodiacepinas @

Tratamiento
natural

Rapidez
de accion®

Eficacia cientificamente demostrada ®?

LA PASIFLORA DISMINUYE LOS SINTOMAS
DE ANSIEDAD

' Sensacion de calma © Sin alteraciones cognitivas
! Sin somnolencia diurna ni de la memoria
' No es hipnético ' Sin dependencia ni
o tolerancia
* No provoca relajacion . :
muscular  Alto perfil de seguridad

Medicamento no sujeto a prescripcién médica

REFERENCIAS: 1. MEDECINE PSYCHOSOMATIQUE Utilisation d’une meédication 3 base d'extrait sec de
Passiflora incarnata L. dans la prise en charge du sevrage des benzodiazépines Louvain Med 2019; 138. 2
Movafegh A. Alizadeh R. Hajimohamadi F Esfehani F Nejatfar M. Preoperative Oral Passiflora Incarnata Reduces
Anxiety in Ambulatory Surgery Patients: A Double-Blind, Placebo-Controlled Study. Anesthesia & Analgesia
2008; 106:1728-1732. 3. Seideil L, Albert A, Ansseau M, Crosset A, Dierckxsens Y. A dry extract of Passiflora
incarnata L. (Sedanxio®) as first intention treatment in patients consulting for anxiety problems in general
practice. Acta Psychiatrica Belgica 2012; N°112/3:5-11.
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SE DISLE E P CN.: Caja 28 comprimidos: 723828.7 - Caja 56 comprimidos: 7238294

NO FINANCIADO VALERIANA PARA INSOMNIO
e Wy LEVE Y MODERADO'*

. |
T, T p i Ed
Q.QP\R 4’0‘“ Sedﬁ ee ¥ gf? Sedante e Tratamiento
comprimidos recubiertos con pelicula . inductor natural
[ del suefio
ANOS 28 § [
comprimidos
Extracto seco de valeriana No altera
|T|Imarf\ No genera la funcion
dependencia cognitiva ni
. .. ni tolerancia la memoria
Medicamento tradicional a base de plantas
para trastornos del sueno.
< enci Eficacia
o in somnolencia demostrada
Presentacion P.V.P. + IVA C.N. al dia siguiente centificamente
Caja de 28 comprimidos 15,61 € 7238287
(Caja de 56 comprimidos 2794 € 7238294
LA VALERIANA MEJORA LA CALIDAD DEL
SUENO
|_TLEI0 DESCRIPCION ! Aumenta la duracién del © Mayor memorizacion
sueno ian fisi
) Medicamento Tradicional a base de Plantas. ! Recuperacion fisica y mental

© Disminuye los despertares

) 500 mg de extracto seco de \aleriana officinalis L., ! Recupera el suefio reparador

equivalente a 2-3 g de raiz de valeriana.

@ INDICADO PARA

Sedisleep estd indicado para el alivio de la tensién nerviosa
leve y los trastornos del suefio.

Medicamento no sujeto a prescripcién médica

_,. POSOLOGIA Y FORMA DE
E ADMINISTRACION

) 1 comprimido media hora antes de acostarse.

) Sifuera necesario aumentar la dosis; tomar 1 comprimido
durante Ia tarde.

) Maximo 4 CDmDFImIdOS al dia. REFERENCIAS: 1. Daniel J. Buysse , en Principios y practica de la medicina del suefio (quinta edicion), 2011
Farmacologia clinica de otras drogas utilizadas como hipnéticos. 2. Adrienne Juarascio, Nalaka S. Gooneratne-

) Para un efecto optimo, se recomienda un uso minimo de 2 Terapias alternativas para los trastornos del suefio en Terapia en medicina del suefio, 2012. 3. O. Medina Ortiz,N.
. Sanchez-Mora, D. Fraguas Herraez, C. Arango Lépez, valeriana en el tratamiento a largo plazo del insomnio. Rev.

a 4 semanas de forma continuada. Colomb. Psiquiat, vol. 37 / No. & / 2008 & Bent et al. The American Journal of Medicine, 2006, 119, 1005-1012. 5.

Taavoni et al. Menopause, vol. 18, no. 9, pp. 951, 2011. 6. Ziegler et al. Eur J Med Res. 2002 Nov 25; 7(11): 480-6. 7.
Awad et al. 2007 Can. J. Physiol. Pharmacol. Vol. 85, 2007 8. S. Khom et al. Neuropharmacology 53, 2007, 178-187,
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BICARBONATO NM 1g
17109 liy,

-

Bicarbonato NM 1 g | =

7112709

. R ey
Bicarbonato NM 1 polvo para solucion oral
Hidrogenocarbonalo e sodio Hidrogenocarbonato de sodio ety
oy
i
et
=3
Via oral » Pol w’”’
——___ "ON0parasolucin oral
» NUTRGION MEDICA ‘% 42s0breg ﬁf:‘

Via oral

Bicarbonato medicamento en sobres monodosis.

Presentacion P.V.P. +IVA C.N.
Caja de 42 sobres 1639 € 7112709
DESCRIPCION:

Bicarbonato medicamento en sobres.

Aporta 1g de hidrogenocarbonato de sodio por sobre.

INDICADO PARA:

estd indicado para el alivio u
tratamiento sintomatico de la acidez y ardor de estomago
en adultos y adolescentes mayores de 12 afnos.

POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION:

Tomar por via oral después de las comidas o al sentir
molestias gastricas.

|La dosis recomendada es de 1 a 2g de hidrogenocarbonato
de sodio (1 a 2 sobres) al dia.

Si fuera necesario, puede repetirse la dosis, 2 a 4g (2 a &
sobres) al dfa.

No exceder la dosis maxima de 6g al dia.

El tratamiento no debe exceder de 7 dias.

Medicamento no sujeto a prescripcién médica

NUTRICION MEDICA
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INDICE

POR ORDEN ALFABETICO

NOMBRE COMERCIAL AG. FICHAS
AA ESENCIALES NM TECNICAS

AAMEZCLA NM
ADVANCE NM
ARGININA NM

B12 NM
BICARBONATO NM 1g
COBRE NM
ESPESANTE CLARO NM
ESPESANTE NM
FOSFATO NM 3,569
HEPATIC NM
MAGNESIO NM

NM PROMIND
NMCLA DIABET
NMCLA HIGH PRO
NMCLA MCTPRO
OMNILAX 10g
PROTEINA NM
PROTEPLUS NM
PROTEVEG NM
RENAL NM
SEDISLEEP
SEDISTRESS

UREA NM 15¢g
VITAMINA Ds NM 25000 Ul
ZINC+ NM
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UREANMI15g

FICHA TECNICA

1.NOMBRE DELMEDICAMENTO: Urea NM 15g polvo para solucion oral. 2. COMPOSICION
CUALITATIVA Y 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 13 lista
completa de excipientes ver seccion 61. 3. FORMA FARMACEUTICA: Polvo para solucion
oral. Cada sobre contiene un polvo de color blanquecino con olor y sabor naranja. &. DATOS
CLIiNICOS: &.1. Indicaciones terapéuticas: Urea NM est3 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 administracién: Posalogia: 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. Pablaciones especiales: Poblacion pediatrica: No se ha establecido la
seguridad y eficacia de Urea NM en nifios. Pacientes de edad avanzada: Las dosis son Ias
mismas que en adultos. Insuficiencia renal: Se debe utilizar con precaucién en este grupo de
pacientes (ver seccion 44). Insuficiencia hepatica: Se debe utilizar con precaucion en este
grupo de pacientes (ver seccion 44). Farma de administracion: Via oral. Disolver previamente
en un vaso con agua. Agitar hasta la completa disolucion. En caso necesario, puede
administrarse por sonda nasogdstrica. 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. 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 Ia existencia de otra
enfermedad subyacente. Insuficiencia hepatica Este medicamento debe utilizarse con
precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica debido a que I3 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 funcién renal para determinar si la funcion renal es adecuada
para eliminar correctamente la urea, tanto exégena como endodgena. 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
sila diuresis no aparece en Ias 1-2 horas después de la administracion de Ia urea, suspender la
administracién hasta la evaluacion clinica del paciente. Interaccion con pruebas diagnasticas
Si se va a practicar una prueba de diagnostico para el diagnostico de la infeccion por
Helicobacter pylori, habré gue tenerlo en cuenta para suspender la administracion de este
medicamento antes de Ia realizacién de la prueba, por lo menos con una antelacion de 2 dias.
Advertencias sobre excipientes Este medicamento contiene glucosa. Los pacientes con
malabsorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. &4.5. Interaccion
con otros medicamentos y otras formas de interaccion: La administracion 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 reduccion de la efectividad del diurético. &4.6. Fertilidad,
embarazo y lactancia: Embarazo: No se ha establecido la seqguridad 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, solo deberd utilizarse si la relacion
beneficio/riesgo para el lactante sea favorable. Fertilidad: No se conoce si la urea puede
afectar a Ia fertilidad en humanos. &.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
magquinas: La influencia de la urea sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante. &.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: distensién abdominal, diarrea, nauseas, vomitos. Trastornos
cardiacos: sincope. Trastornos del sistema nervioso: cefalea. Trastornos psiquidtricos:
desorientacion. Trastornos renales y urinarios: oliguria. Naotificacion 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 traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano (website: www.notificaRAM.es) &4.9. Sobredosis: No existen

7 NUTRICION MEDICA
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datos de sobredosis can 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: CO3XW91L. Mecanisma de accion: La urea es un diurético osmotico. Ello se debe a que
la urea se excreta en la oring, de tal forma que en casos de funcién 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 oring, por lo que promueve Ia excrecion de
agua. El aumento de Ia excrecion de agua ird acompafado con un incremento en I3
concentracion de sodio plasmatico. Eficacia clinica: La administracion exégena de urea actla
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 concentracion 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 difusidn pasiva al intersticio y un descenso en su perdida en orina. Compensa el
descenso de |a reabsorcion de Na+ que se produce en el tubulo 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 osmotico, aumentando I3 excrecién 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
cefalorraguideo y sangre, aproximadamente en las mismas concentraciones. Se ha descrito
que atraviesa la placenta y penetra en el humor acuoso. Metabalisma: La urea se metaboliza
en el organismo originando amoniaco y diéxido de carbono. Eliminacian: Se excreta inalterado
en orina. Después de la administracion sistémica, Ia 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 sodica. 6.2. Incompatibilidades: No se han descrito. 6.3. Periodo de
validez: 3 afos. 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 4cido acrilico). 6.6
Precauciones especiales de eliminacion: La eliminacion 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. Espafia. 8. NUMERO DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Marzo 2017 10. FECHA DE LA REVISION DEL
TEXTO: Abril 2021. La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta
disponible en |a pagina Web de la Agencia Esparola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) http: /www.aemps.gob.es/

OTRAS CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION

B Segun lo establecido en la disposicion final cuarta del Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de
marzo, de racionalizacion del gasto farmacéutico del SNS, se limita su dispensacion, sin
necesidad de visado, a los pacientes no hospitalizados, en los servicios de Farmacia de los
hospitales; por lo tanto, ird desprovisto de cupdn de precinto.



FOSFATO NM 3,56 g

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Fosfato NM 3,56g polvo para solucién oral. 2.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada sobre contiene 3,569 de
dihidrogenofosfato de sodio monohidrato. El sobre de 3,569 de Fosfato NM aporta 799mg de
Fosforo y 25,8 mmoal (589,03mg) de sodio. 3. FORMA FARMACEUTICA: Polvo para
solucion oral de color blanco o casi blanco. 4. DATOS CLINICOS: &4.1. Indicaciones
terapéuticas: EHipofosfatemia asociada con raquitismo resistente a la vitamina D y
osteomalacia hipofosfatémica resistente a vitamina D. &4.2. Posologia y forma de
administracion: Posologia. Adultos. Osteomalacia hipofosfatemica resistente a vitamina D:
2-4 sobres diarios. Es necesario en cualquier caso individualizar las dosis y guiarse por las
cifras de fosforo sérico. Nifios menores de 5 afios Raquitismo resistente a vitamina D: 1-2
sobres diarios. Es necesario en cualquier caso individualizar las dosis y guiarse por las cifras de
fosforo sérico. Uso en mayores de 65 afios: No exceder de 4 sobres. Uso en pacientes con
insuficiencia renal: Se debe utilizar con precaucion en este grupo de pacientes (ver 44
advertencias y precauciones especiales de empleo). Forma de administracion. Via oral. Fosfato
NM debe disolverse en medio vaso de agua, agitar hasta la completa disolucion y tomarlo
lentamente. La dosis deberd ajustarse para adaptarse a las necesidades de cada paciente. &4.3.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo. &.4.Advertencias y precauciones
especiales de empleo: Este medicamento contiene 25,8 mmol (589,03mg) de sodio por
cada sobre de polvo para solucién oral, lo gque deberd tenerse en cuenta en el uso en pacientes
con insuficiencia renal asociada con hipercalcemia y en los casos de pacientes con dietas
pobres en sodio. En los casos de hipercalcemia asociada con insuficiencia renal e
hiperfosfatemia, el efecto principal de fosfato oral es de unirse al calcio a nivel del intestino y
por lo tanto reducir la absorcion de calcio. Si se sobrepasan las dosis indicadas puede
producirse intoxicacion por fosfatos e hipernatremia, asi como hipocalcemia. Se deben vigilar
las concentraciones de calcio u fosfato en sangre, asi como la excrecién de calcio urinario, con
el fin de evitar en lo posible el desarrollo de hipercalcemia e hipercalciuria. Debe tenerse
especial precaucion y evaluar la relacion riesgo-beneficio en Ias siguientes situaciones: «
Estados en los que puede haber una concentracion de fosfatos previamente elevada
(hipoparatiroidismo, enfermedad renal cronica, rabdomialisis); - Estados con concentraciones
previamente bajas de calcio (hipoparatiroidismo, osteomalacia, pancreatitis aguda,
enfermedad renal cronica, rabdomiolisis o raquitisma). « Estados previamente hipernatrémicos
(ancianos hospitalizados, nifios que toman comidas hiperconcentradas, nifos con deprivacion
de liquidos y nifios de muy bajo peso al nacer). Debe tenerse igualmente precaucion en
insuficiencia cardiaca, cirrosis 0 hepatopatia grave, edema periférico u pulmonar, hipertension
arterial, disfuncién renal y toxemia del embarazo. La administracion concomitante de fosfato
sodico y glucocorticaides, mineralcorticoides, corticotroping, esteroides anabolizantes o
androgenos, puede dar lugar 3 edema debido al sodio que contienen. Su utilizacion con
medicamentos que contienen calcio, inclugendo suplementos dietéticos u antidcidos, puede
aumentarel riesgo de depositos de calcio en tejidos blandos. No debe usarse simultdneamente
con otros medicamentos que contengan fosfatos. Uso en pacientes de edad avanzada:
Debido a que en casos aislados y con dosis altas de fosfato pueden originar hipocalcemia, se
deberd prestar atencién en administrar la dosis adecuada en ancianos. &.5. Interaccién con
otros medicamentos y otras formas de interaccion: La administracion conjunta con
antidcidos que contienen hidréxido de aluminio, pueden producir el desplazamiento de calcio
de la union a fosfato oral. La hormona paratiroidea (PTH) aumenta la excrecion urinaria de
fosfato por blogueo de la reabsorcion tubular. Puede aparecer un mayor riesgo de calcificacion
ectépica por el uso concomitante de suplementos de calcio. La vitamina D incrementa la
absorcién de fosfatos y, por ello, aumenta el riesgo potencial de hiperfosfatemia &4.6.
Embarazo y lactancia: No hay estudios adecuados sobre |a utilizacion de fosfatos por via
oral en estas situaciones por lo que, en principio, no deberdn emplearse salvo criterio médico
basado en la relacion riesgo-beneficio. Embaraza. No se han realizado estudios de seguridad
durante el embarazo. Lactancia. No se han realizado estudios durante la lactancia, sin
embargo, en la leche materna humana se han encontrado tanto sodio como fosfato. &4.7.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia de Fosfato
NM sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. 4.8.
Reacciones adversas: Al sobrepasar las dosis indicadas puede producirse intoxicacion por
fosfatos e hipernatremia. Frecuencia no conocida. Trastornos renales y urinarios
Nefrocalcinosis (nefropatia aguda por fosfato) que puede llegar a fallo renal agudo. Trastornos

gastrointestinales. Nduseas, Vémitos, Diarream Dolor abdominal. Transtornos metabdlicos y
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de la nutricion. Hiperfosfatemia, Hipocalcemia, Hipocalemia, Hipernatremia. Con Ia
administracion intravenosa de fosfato y, posiblemente, con dosis altas por otras vias de
administracion (oral, rectal) pueden aparecer: Trastornos cardiacos y vasculares: Infarto
miocardio  agudo, Incremento de los intervalos QT, Hipotension. Trastornos
musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Calcificacion (no esquelética). Natificacian de
sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas
al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de Ia relacion
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita 3 los profesionales sanitarios a notificar as
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano (website: www.notificaRAM.es). 49. Sobredosis: La
sobredosis puede ocasionar los cuadros descritos de hiperfosfatemia e hipernatremia en
casos muy aislados y reversibles una vez que se produce Ia retirada del farmaco o un ajuste
de dosis. El tratamiento se hara en base a Ia correccion metabolica de estas situaciones y
medidas de soporte vital. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades
farmacodinamicas: Grupo farmacoterapedtico: A12CX productos con otros minerales. El
raquitismo hipofosfatémico resistente a la vitamina D (o raquitismo hipofosfatémico ligado al
cromosoma X) se caracteriza por resistencia a la vitamina D, siendo la forma mas frecuente de
los raquitismos hipofosfatémicos hereditarios. La osteomalacia es un trastorno del
metabolismo 6seo que puede ser provacado por varias enfermedades asociadas al déficit de
calcio, fésforo o una inhibicién del proceso de mineralizacion. En 13 osteomalacia
hipofosfatémica el factor determinante es la disminucion del fosfato extracelular. El raquitismo
hipofosfatémico es la causa mas frecuente de osteomalacia hereditaria. El tratamiento con
fosfato sédico (generalmente junto con vitamina D) consigue una normalizacién de los niveles
de fosforo en sangre. El tratamiento combinado con la solucién de fosfatos y el metabolito
activo de Ia vitamina D, permite mejorar las alteraciones del raguitismo/osteomalacia. Los
pacientes tratados presentan un incremento de la densidad volumétrica mineral o6sea.
Durante el tratamiento con dosis altas de fosfatos (generalmente junto con vitamina D),
pueden ocurrir episodios de hipercalcemia e hipercalciuria; estos ultimos han mostrado
correlacién con el desarrollo de nefrocalcinosis en estos pacientes. 5.2. Propiedades
farmacocinéticas: Absorcidn. Aproximadamente 60-65% del fosfato ingerido es absorbido
desde el tracto-gastrointestinal. EI 70% del fosfato se absorbe en el intestino, principalmente
en duodeno y yeyuno, mediante un sistema activo estimulado por la vitamina D, aunque
también existe un sistema de difusion pasiva. La hormona paratiroidea y la vitamina D
aumentan I3 absorcién de fosfato en el intestino delgado y su reabsorcion del tubulo proximal.
Distribucion. Los niveles séricos de fosfato son inversamente proporcionales a las
concentraciones séricas de calcio. El fosfato es un componente vital para Ias células, por lo que
se distribuye por todo el organismo. Las concentraciones normales séricas de fosfato
inorganico en adultos se encuentran entre 0,8-1,45 mmol/L. Biotransformacion. La mayor
parte del fosfato absorbido es posteriormente filtrado a nivel glomerular y posteriormente se
reabsorbe. Eliminacian. Practicamente todo el fosfato absorbido finalmente se elimina por Ia
oring, y el resto se excreta en Ias heces. 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad: No se han
llevado a cabo estudios preclinicos de carcinogénesis, mutagénesis y fertilidad. Parece poco
probable gue el dihidrégenofosfato de sodio tenga efectos sobre estos parametros al tratarse
de una sal inorganica. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes: Ninguno.
6.2. Incompatibilidades: No se han descrito. 6.3. Periodo de validez: 2 afios. 6.4.
Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales de
conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase: Envase con 20 sobres. Sobres de
polietileno/Aluminio/RT. Envase con 100 sobres. Sobres de polietileno/Aluminio/RT. Puede
que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. 6.6. Precauciones
especiales de eliminacién: Ninguna especial para su eliminacién. La eliminacion del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se
realizara de acuerdo con la normativa local. 7Z TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION: NUTRICION MEDICA, S.L. C/ Arequipa, 1, 28043 Madrid. Esparia. 8.
NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: 56.273. 9. FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Julio 2016. 10.
FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Julio 2016.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina
Web de Ia Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http:/www.
aemps.gab.es/
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VITAMINA D: NM 25.000 UI

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Vitamina D, NM 25000 Ul capsulas blandas 2. COMPOSICION
CUALITATIVAY CUANTITATIVA Cada capsula blanda contiene 0,625 miligramos de colecalciferol (vitamina D3,
equivalente 3 25.000 UI). 3. FORMA FARMACEUTICA Capsula blanda, ovalada, de color blanco opaco, tamafio
3. Las medidas de la capsula son aproximadamente 11,3 mm x 6,9 mm. &. DATOS CLINICOS 4.1. Indicaciones
terapéuticas Tratamiento inicial de la deficiencia de vitamina D clinicamente relevante en adultos. Vitamina D3
NM 25000 Ul capsulas blandas esta indicado en adultos. 4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia La dosis debe establecerse de forma individualizada en funcion del grado de suplementacion de
vitamina D necesaria. La dosis debe ser determinada individualmente por el médico dependiendo de Ia cantidad
de |a suplementacion de vitamina D necesaria. Se deben evaluar cuidadosamente los habitos alimentarios del
paciente y tener en cuenta el contenido de vitamina D afadida artificialmente de ciertos tipos de alimentos.
Tratamiento inicial de la deficiencia de vitamina D clinicamente relevante (niveles séricos < 25 nmol/l o <10 ng/
ml) en adultos: 1 capsula de 20000 Ul/semana hasta 4-5 semanas. 1 capsula de 25.000 Ul/semana hasta &
semanas. Después del primer mes, se debe considerar la posibilidad de aplicar una dosis de mantenimiento mas
baja, en funcion de los niveles séricos deseables de 25-hidroxicolecalciferol (25(0H)D), la gravedad de la
enfermedad y Ia respuesta del paciente al tratamiento. Como alternativa, se pueden seguir las recomendaciones
nacionales de posologia en el tratamiento del déficit de vitamina D. La duracion del uso suele limitarse al primer
mes de tratamiento, seguin la decision del médico. Es necesaria la supervision médica, ya que las necesidades de
dosis pueden variar en funcion de la respuesta del paciente (ver seccion 44). Grupos especiales de poblacion
Insuficiencia hepatica No se requiere un ajuste de la dosis en los pacientes con insuficiencia hepatica
Insuficiencia renal Vitamina D3 NM no debe ser usado en pacientes con insuficiencia renal severa. Poblacidn
pediatrica Vitamina D3 NM no estd indicado en nifios y adolescentes. Earma de administracian Via oral Las
cdpsulas deben tragarse enteras (sin masticar) con agua. 4.3. Contraindicaciones - Hipersensibilidad al
principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1. - Enfermedades y/o trastornos que den
lugar a hipercalcemia o hipercalciuria. - Nefrolitiasis calcica, nefrocalcinosis, D- hipervitaminosis - Insuficiencia
renal grave &4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo En el caso del tratamiento terapéutico,
1a dosis debe establecerse de forma individual para los pacientes mediante la monitorizacion regular de los
niveles de calcio en plasma. Durante el tratamiento a largo plazo deben controlarse los valores de calcio en suero,
1a excrecion de calcio urinario y la funcion renal, especialmente en los pacientes de edad avanzada que toman
concomitantemente glucosidos cardiacos o diuréticos(ver la seccion 4.5), y en el caso de [a hiperfosfatemia, asi
como en los pacientes con un mayor riesgo de litiasis. En caso de hipercalcemia o hipercalciuria (superior a 300
mg (7,5 mmol)/24 horas) se debe interrumpir el tratamiento. (ver seccion 4.3). En caso de alteracion de la funcion
renal, 1a dosis debe ser reducida o el tratamiento debe ser suspendido. lnsuficiencia renal La vitamina D debe
utilizarse con precaucion en los pacientes con alteraciones de la funcion renal y debe vigilarse el efecto sobre los
niveles de calcio y fosfato. Se debe tener en cuenta el riesgo de calcificacion de los tejidos blandos. En los
pacientes con insuficiencia renal grave, 1a vitamina D en forma de colecalciferol no se metaboliza de forma
normal y se deben utilizar otras formas de vitamina D. No se debe tomar Vitamina D3
NM en pacientes con pseudohipoparatiroidismo (la necesidad de vitamina D puede verse reducida por la
sensibilidad a veces normal a la vitamina D, con un riesgo de sobredosis a largo plazo). En esos casos, se dispone
de derivados de Ia vitamina D mas manejables. Sarcaidosis La vitamina D3 debe prescribirse con precaucion a
los pacientes que padecen sarcoidosis debido al riesgo de que aumente el metabolismo de Ia vitamina D a su
forma activa. En estos pacientes se deben monitorizar los niveles séricos y urinarios de calcio. Usa concamitante
con multivitaminicos La cantidad de vitamina D de Vitamina D3 NM debe tenerse en cuenta al prescribir otros
productos que contengan vitamina D. Debe evitarse el uso concomitante de productos multivitaminicos y
suplementos dietéticos que contengan vitamina D. Los medicamentos que tienen efecto a través de la inhibicion
de la resorcién ésea disminuyen las cantidades de calcio derivadas del hueso. Para evitar esto, asi como
concomitantemente al tratamiento con medicamentos que mejoran el desarrollo 6seo, es necesario tomar
vitamina D y asegurar los niveles adecuados de calcio. Vitamina D3 NM 25.000 Ul capsulas
blandas no esta indicado en nifios Y adolescentes (< 18 afios). Los estudios disponibles son demasiado limitados
para proporcionar una garantia suficiente y bien establecida sobre el uso seguro de dosis muy altas en nifios y
adolescentes. &4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion El uso concomitante
con productos que contienen calcio administrados en dosis elevadas puede aumentar el riesgo de hipercalcemia.
Los diuréticos tiazidicos reducen la excrecion de calcio con la orina. Es necesario controlar regularmente el nivel
de calcio sérico en caso de uso concomitante con diuréticos tiazidicos o con productos que contengan calcio
tomados en dosis elevadas debido al aumento del riesgo de hipercalcemia. En los casos de tratamiento con
medicamentos que contienen digitdlicos y otros glucdsidos cardiacos, la administracion de vitamina D puede
aumentar el riesgo de toxicidad digitalica (arritmia). Es necesaria una estricta supervision médica u, si es
necesario, el control del ECG y del calcio. Los corticoides sistémicos inhiben la absorcién del calcio. El uso a largo
plazo de corticoesteroides puede contrarrestar el efecto de la vitamina D. El tratamiento simultaneo con resinas
de intercambio idnico (por ejemplo, colestiraming) o laxantes (como el aceite de parafina) puede reducir la
absorcion gastrointestinal de Ia vitamina D. El orlistat puede perjudicar potencialmente la absorcion de la vitamina
D, ya que es liposoluble; no tome la vitamina D dentro de las 2 horas (antes o después) de cualquier
administracion de orlistat y analogos de la vitamina D. Los productos que contienen magnesio (como los
antiacidos) no pueden tomarse durante el tratamiento con vitamina D debido al riesgo de hipermagnesemia. Los
anticonvulsivos, como la fenitoina y los barbitdricos (por ejemplo, la primidona) pueden reducir el efecto de la
vitamina D debido a la activacion del sistema enzimatico microsomal. El uso concomitante de la vitamina D con
calcitoning, etidronato, nitrato de galio, pamidronato o plicamicing, puede antagonizar el efecto de estos
productos en el tratamiento de Ia hipercalcemia. Los productos que contienen fosforo utilizados en dosis
elevadas, administrados de forma concomitante, pueden aumentar el riesgo de hiperfosfatemia. El agente
citotoxico actinomicina y los agentes antifungicos imidazoles interfieren en |a actividad de la vitamina D al inhibir
la conversion de la 25-hidroxivitamina D en 1,25-dihidroxivitamina D por la enzima renal 25-hidroxivitamina
D-1-hidroxilasa. La rifampicina también puede reducir Ia efectividad de Ia vitamina D3 debido a la induccion de
enzimas hepaticas. La isoniazida puede reducir la eficacia de la vitamina D3 debido a la inhibicién de Ia activacion
metabalica de la vitamina D. &4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia Emharaza Hay datos limitados sobre el uso
del colecalciferol en las mujeres embarazadas. La deficiencia de vitamina D es perjudicial para la madre y el nifio.
Se ha demostrado que altas dosis de vitamina D tienen efectos teratogénicos en experimentos con animales (ver
seccion 5.3). La sobredosis de vitamina D debe evitarse durante el embarazo, ya que Ia hipercalcemia prolongada
puede provocar retraso fisico y mental, estenosis adrtica supravalvular y retinopatia en el nifio. Vitamina D3 NM
25.000 Ul no se recomienda durante el embarazo. Lactancia La vitamina D3 y sus metabolitos se excretan en la
leche materna. No se han observado efectos adversos en los lactantes. Vitamina D3 NM puede utilizarse en las
dosis recomendadas durante la lactancia en caso de deficiencia de vitamina D. Esto debe ser considerado cuando
se le administre vitamina D adicional al lactante. Eertilidad No hay datos sobre el efecto del colecalciferol en la
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fertilidad. Sin embargo, no se espera que los niveles endégenos normales de vitamina D tengan efectos
adversos en la fertilidad. &4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas La influencia de
Vitamina D3 NM sabre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. &4.8. Reacciones
adversas Las frecuencias de las reacciones adversas se definen como: Muy frecuentes (2 1/10), Frecuentes (=
1/100 a <1/10), Poco frecuentes (= 1/1.000 a <1/100, Raras (= 1/10.000 a <1/1000), Muy raras (<1/10000),
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles), Las reacciones adversas son el
resultado de una sobredosis. Trastarnos del sistema inmunolagica: Frecuencia desconocida (no se puede
estimar a partir de los datos disponibles): Reacciones de hipersensibilidad como angioedema o edema laringeo.
on: Poco frecuentes: Hipercalcemia e hipercalciuria. Trastornos
A;Lastmmip_snnalﬁ Frecuencia desconooda Estrefiimiento, flatulencia, nauseas, dolor abdominal, diarrea
Raras: Prurito, sarpullido y urticaria. Segun la dosis y la duracion del
tratamiento de Ia hipercalcemia grave y persistente, se producen episodios agudos (alteraciones del ritmo
cardiaco, nduseas, vomitos, sintomas psiquiatricos, pérdida del conocimiento) y cronicos (@umento de la miccién,
aumento de la sed, pérdida de apetito, pérdida de peso, calculos renales, calcificacion de los rifiones, calcificacion
que puede producirse en los tejidos fuera del hueso). Muy rara vez se ha descrito casos muy graves (véase L4k
"Advertencias y precauciones especiales de empleo" y 49 "Sobredasis").
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 del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.natificaRAM.es 49. Sobredosis Sintomas de
sobredosis En los adultos con una funcién normal de las gldndulas paratiroideas, el umbral de intoxicacion por
vitamina D es de 40.000 a 100.000 Ul diarias durante 1 6 2 meses. Los lactantes y los nifios pequefios pueden
reaccionar a concentraciones mucho mas bajas. Por lo tanto, la vitamina D debe tomarse siempre bajo
supervision medica. La sobredosis del medicamento puede causar hipervitaminosis, hipercalcemia e
hiperfosfatemia. La sobredosis aguda o crénica de vitamina D puede causar hipercalcemia. Los sintomas de Ia
hipercalcemia son cansancio, dolor de cabeza, dolores musculares y articulares, debilidad muscular, sintomas
psiquiatricos (por ejemplo, euforia, aturdimiento y alteracion de la conciencia), nduseas, vomitos, falta de apetito,
pérdida de peso, sed, poliuria, formacion de cdlculos renales, nefrocalcinosis, calcificacion extradsea e
insuficiencia renal, cambios en el ECG, arritmias y pancreatitis. En casos aislados su curso se ha descrito como
muy grave. Las sobredosis cronicas pueden provocar calcificacion vascular y de érganos como resultado de Ia
hipercalcemia. La hipercalcemia en casos extremos puede llevar al coma o incluso a la muerte. Medidas
terapéuticas en caso de sobredosis. No existe un antidoto especifico. Como primera medida, se debe interrumpir
la toma de vitamina D; la normalizacién de la hipercalcemia debida a la intoxicacion por vitamina D dura varias
semanas. Al mismo tiempo, también debe suspenderse el uso de diuréticos tiazidicos, litio, vitamina D y A, asi
como de glucasidos cardiacos. Segun el grado de hipercalcemia y el estado del paciente, por ejemplo en caso de
oligoanuria, puede ser necesaria la hemodidlisis (dializado sin calcio). Segun el grado de hipercalcemia, el
tratamiento se dirige a los sintomas. La rehidratacion y el tratamiento con diuréticos, por ejemplo, furosemida
para asegurar una diuresis adecuada. En Ia hipercalcemia se pueden administrar bifosfonatos o calcitonina y
corticosteroides. Deben vigilarse los niveles de electrolitos séricos, Ia funcién renal y la diuresis. En los casos
graves puede ser necesario un ECG y un control de la presion venosa central. 5. PROPIEDADES
FARMACOLGGICAS 5.1. Propiedades farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico: Vitamina D y analogos,
colecalciferol codigo ATC: A11CCOS El colecalciferol (vitamina D3) se forma en Ia piel al exponerse a la luz
ultravioleta y se convierte en su forma bioldgicamente activa, el 1,25-dihidroxicolecalciferal, en dos pasos de
hidroxilacion, primero en el higado (posicion 25) y luego en el tejido renal (posicion 1). Junto con la parathormona
y la calcitonina, el 1,25-dihidroxicolecalciferol tiene un impacto considerable en la regulacién del metabolismo del
calcio y el fosfato. En la deficiencia de vitamina D el esqueleto no se calcifica (lo que da lugar al raquitismo) o se
produce una descalcificacion de los huesos (lo que da lugar a la osteomalacia). Seguin la produccion, la regulacion
fisiolégica y el mecanismo de accion, la vitamina D3 debe considerarse como precursora de una hormona
esteroidea. Ademas de la produccion fisioldgica en la piel, el colecalciferol puede suministrarse a través de |a dieta
o en forma de medicamento. Dado que en este Ultimo caso se evita la inhibicion del producto de la sintesis
cutdnea de vitamina D, pueden producirse sobredosis e intoxicaciones. El ergocalciferol (vitamina D2) es
sintetizado por las plantas. Los seres humanos lo activan metabolicamente de la misma manera que el
colecalciferol. Tiene los mismos efectos cualitativos y cuantitativos. El aceite de higado de pescado y el pescado
son particularmente ricos en vitamina D; se encuentra en pequefias cantidades en la carne, la yema de huevo, la
leche, los productos lacteos y el aguacate. Las enfermedades carenciales se pueden producir, entre otros, en
recién nacidos prematuros inmaduros, en bebés alimentados exclusivamente con leche materna durante mas de
seis meses sin alimentos que contengan calcio y en nifios alimentados con una dieta estrictamente vegetariana
Las causas de la deficiencia de vitamina D que rara vez se produce en los adultos pueden ser I3 ingesta
alimentaria inadecuada, Ia exposicion insuficiente a a luz ultravioleta, la mala absorcién y la mala digestion, la
cirrosis hepatica y la insuficiencia renal. 5.2. Propiedades farmacocinéticas Vitamina D Exposicion al sol: La
luz UVB convierte el 7-dehidrocolesterol, que se encuentra en |a piel, en colecalciferol Ahsarcion La vitamina D
se absorbe facilmente en el intestino delgado. La ingesta de alimentos aumenta potencialmente Ia absorcion de
la vitamina D. Distribucian y biotransformacian El colecalciferol y sus metabolitos circulan en la sangre unidos a
una globulina especifica. El colecalciferal se transforma en el higado por hidroxilacion en 25-hidroxicolecalciferol
Luego se transforma en los rifiones en 1,25-dihidroxicolecalciferol. EI 1,25 -dihidroxicolecalciferal es el metabolito
activo responsable de aumentar la absorcion del calcio. La vitamina D, que no se metaboliza, se almacena en los
tejidos adiposos y musculares. Después de una sola dosis oral de colecalciferol, las concentraciones séricas
maximas de la forma de almacenamiento primario se alcanzan después de aproximadamente 7 dias. EI 25(0H)
D3 se elimina entonces lentamente con una aparente vida media en el suero de unos 50 dias. El colecalciferol y
sus metabolitos se excretan principalmente en la bilis y las heces. Eliminacion La vitamina D se excreta
principalmente en la bilis y las heces, y un pequefio porcentaje en |a orina. Grupas especiales de pablacidn Se
han descrito alteraciones en el metabolismo y la excrecién de vitamina D en pacientes con insuficiencia renal
cronica. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad A dosis muy superiores al rango terapéutico en humanos, se
ha observado teratogenicidad en estudios con animales. No existe informacion adicional relevante para la
evaluacion de la seguridad ademas de la que se recoge en otras partes de Ia ficha técnica (ver secciones 4.6 y
49). El colecalciferol no tiene ninguna actividad mutagénica potencial (negativa en el test de Ames). No se han
realizado pruebas sobre actividades de carcinogenicidad. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de
exclplentesianiemdu.dﬂa.capﬂﬂa Butilhidroxitolueno (BHT), Aceite de triglicéridos de cadena media. Cubierta
Gelating, Glicero,| Dioxido de titanio (E-171), Agua purificada. 6.2 Incompatibilidades No procede
6.3. Periodo de validez 2 afos. 6.4. Precauciones especiales de conservacion Conservar en el embalaje
original para protegerlo de la luz. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Blister blanco opaco de PVC/PVDC/
Aluminio. Cada estuche contiene 4,6 (uso farmacia), 12,14 (uso hospitalario) capsulas blandas. Puede que
solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. 6.6. Precauciones especiales de eliminacién
y otras manipulaciones Ninguna especial para su eliminacion. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION Nutricion Médica, S.L. C/ Arequipa, 1 28043- Madrid. Espafia. 8. NUMERO(S) DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION
DE LAAUTORIZACION Enero 2021 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Agosto 2020. La informacion
detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) (http:/www.aemps.gob.es/)
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OMNILAX 10 g

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Omnilax 10 g polvo para solucién oral en sobre 2.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada sobre contiene 10 g de macrogol
4000. i : Cada sobre contiene 0,7 mg de sorbitol y 0,007 mg
de dioxido de azufre. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA
FARMACEUTICA Polvo para solucion oral en sobre. Polvo blanquecino con un aroma y sabor
de naranja-pomelo. 4. DATOS CLINICOS 4.1. Indicaciones terapéuticas Estrefiimiento
funcional en adultos y nifios a partir de 8 afios. Debe haberse descartado cualquier trastorno
organico antes de iniciar el tratamiento. Omnilax debe ser un tratamiento adyuvante temporal
a un control adecuado del estrefiimiento mediante la dieta y el estilo de vida, con un periodo
de tratamiento maximo de 3 meses en nifios. Si los sintomas persisten a pesar de las medidas
relacionadas con I3 alimentacian, se deberia considerar Ia existencia de una causa subyacente
y tratarla. &.2. Posologia y forma de administracion Via oral. Posologia De 1 a 2 sobres (10-
20 g) al dia, preferiblemente tomados en una sola dosis por la mafiana. Cada sobre debe
disolverse en un vaso de agua. La dosis diaria debera adaptarse en funcién de Ia respuesta
clinica y puede oscilar desde un sobre cada dos dias (especialmente en nifios) hasta 2 sobres
al dia. El efecto de Omnilax empieza a notarse dentro de las 24 a 48 horas siguientes a su
administracion. Poblacion pedidtrica En nifios, el tratamiento no debe superar los 3 meses
debido a la falta de datos clinicos de tratamientos de una duracion superior a 3 meses. El
restablecimiento de la movilidad intestinal inducido por el tratamiento se mantendra
adoptando medidas relativas al estilo de vida y la dieta. Omnilax no estd autorizado para el
tratamiento en niflos menores de 8 afios de edad. Earma de administracion El contenido de
cada sobre debe disalverse en un vaso de agua. &.3. Contraindicaciones - Hipersensibilidad
al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 61 - Enfermedad
intestinal inflamatoria grave (como la colitis ulcerosa o la enfermedad de Crohn) o megacolon
toxico - Perforacion intestinal o riesgo de perforacion intestinal - fleo o sospecha de
obstruccion intestinal, o estenosis sintomatica - Dolor abdominal de causa desconocida. &.4.
Advertencias y precauciones especiales de empleo El tratamiento del estrefiimiento con
cualguier medicamento es sélo un adyuvante a un estilo de vida y una dieta saludables, por
ejemplo: - aumento de la ingesta de liquidos y fibra, - actividad fisica adecuada y rehabilitacion
del reflejo intestinal. Debe haberse descartado cualquier trastorno organico antes de iniciar el
tratamiento. Este medicamento contiene macrogol (polietilenglicol). Se han notificado
reacciones de hipersensibilidad (choque anafilactico, angioedema, urticaria, erupcion cutanea,
prurito y eritema) a medicamentos que contienen macrogol (polietilenglicol), ver seccion 4.8.
Omnilax contiene muy poca cantidad de dioxido de azufre (0,007 mg por sabre). El dioxido de
azufre puede producir reacciones graves de hipersensibilidad u broncoespasmo de forma
excepcional. Omnilax contiene sorbitol. Los pacientes con una rara enfermedad hereditaria de
intolerancia a la fructosa no deben tomar este medicamento. En caso de diarrea, se debe tener
precaucion en pacientes que son propensos a tener alteraciones del equilibrio hidroelectrolitico
(por ejemplo, personas de edad avanzada, pacientes con la funcién hepatica o renal alterada
0 pacientes que estén tomando diuréticos) y se debe considerar la necesidad de controlar el
nivel de electrolitos. Se han notificado casos de aspiracion al administrar grandes volumenes
de polietilenglicol y electrolitos con sonda nasogastrica. Los nifios que padecen trastornos
neurologicos con disfuncién oromotora corren un especial riesgo de aspiracion. Pablacion
pediatrica En nifios se realizara una valoracion clinica completa del estrefiimiento después de
3 meses de tratamiento. &.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion El macrogol 4000 puede modificar la absorcién de otros medicamentos
administrados de forma simultanea. &4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo Los
estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos o indirectos en términos de
toxicidad para la reproduccian (ver seccion 5.3). Existen datos limitados (basados en menos de
300 embarazas) relativos al uso del macrogol 4000 en mujeres embarazadas. No se prevén
efectos cuando se administra este medicamento durante el embarazo, puesto que Ia
exposicion sistémica @ Omnilax es insignificante. Omnilax puede ser utilizado durante el
embarazo. Lactancia No existen datos sobre si Omnilax se excreta en la leche materna. No se
prevén efectos en nifios/recién nacidos lactantes puesto que Ia exposicion sistémica al
macrogol 4000 en madres en periodo de lactancia es insignificante. Omnilax puede ser
utilizado durante la lactancia. Fertilidad No se han realizado estudios sobre la fertilidad con
Omnilax, sin embargo dado que |a absorcién sistémica del macrogol 4000 es insignificante
no se prevén efectos sobre la fertilidad. &4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas La influencia de Omnilax sobre la capacidad para conducir y utilizar
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maquinas es nula o insignificante. &4.8. Reacciones adversas Las reacciones adversas se
enumeran segun las siguientes frecuencias: Muy frecuentes (=1/10); frecuentes (=1/100 a
<1/10); poco frecuentes (21/1000 a <1/100); raras (21/10000 a <1/1000); muy raras
(<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Adultos Los efectos no deseados incluidos en |a siguiente tabla se han notificado durante los
ensayos clinicos con macrogol 4000 (que inclugeron a 600 pacientes adultos) u en el uso
post-comercializacion. Por lo general, Ias reacciones adversas han sido leves y transitorias, y
afectaron  principalmente al sistema gastrointestinal.  Trastarnos gastraintestinales.
Frecuentes: Dolor abdominal, Distensiéon abdominal, Diarrea, Nauseas. Poco frecuentes:
Vémitos, Necesidad imperiosa de defecar, Incontinencia fecal. Trastornas del metabolismao y
delanutricion: Frecuencia no conocida: Trastornos electroliticos (hiponatremia, hipopotasemia)
y/o deshidratacion, especialmente en personas de edad avanzada. Trastornos del sistema
inmunolagica: Frecuencia no conocida: Hipersensibilidad (choque anafilactico, angioedema,
urticaria, erupcién cutanea, prurito, eritema). Pablacion pediatrica Los efectos no deseados
incluidos en la siguiente tabla se han notificado durante los ensayos clinicos con macrogol
4000 (que inclugeron a 147 nifios de edades comprendidas entre los 6 meses y los 15 afios)
y en el uso post-comercializacién. Al igual que en la poblacion adulta, 1as reacciones adversas
han sido por lo general leves y transitorias, y principalmente afectaron al sistema
gastrointestinal. Trastarnos gastrointestinales. Frecuentes: Dolor abdominal, Diarrea. Poco
frecuentes: Vémitos, Distension abdominal, Nauseas. Trastarnos del sistema inmunaldgica:
Frecuencia no conocida: Hipersensibilidad (choque anafilactico, angioedema, urticaria,
erupcion cutanea, prurito.) Natificacion de sospechas de reacciones adversas Es importante
notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de |a relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar Ias sospechas de reacciones adversas a través del Sistema
Esparfiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humanao (www.notificaRAM.es). 49.
Sobredosis Se han notificado casos de diarrea, dolor abdominal y vomitos. Una sobredosis
puede ocasionar diarrea que por lo general desaparece cuando el tratamiento se interrumpe
temporalmente o se reduce Ia dosis. La pérdida excesiva de liquidos debida a la diarrea o a los
vomitos puede requerir 1a correccion de las alteraciones electroliticas. 5. PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS 5.1. Propiedades farmacodinamicas Grupo farmacoterapéutico
Laxantes con accion osmotica. Codigo ATC: AO6ADIS Los macrogoles de alto peso molecular
(4000) son polimeros lineales largos que retienen moléculas de agua por medio de enlaces
de hidrégeno. Cuando se administran por via oral, producen un aumento del volumen de los
liquidos intestinales. El volumen de liquido intestinal no absorbido es el responsable de las
propiedades laxantes de la solucion de macrogol. 5.2. Propiedades farmacocinéticas Los
datos farmacocinéticos confirman que el macrogol 4000 no sufre absorcidn intestinal ni
biotransformacion tras la administracion porvia oral. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad
Los estudios toxicolégicos realizados en diferentes especies animales no mostraron signos de
toxicidad sistémica o gastrointestinal local del macrogol 4000. El macrogol 4000 no presentd
ningun efecto teratogénico o mutagenico. Los estudios sobre posibles interacciones
farmacolégicas, realizados en ratas con algunos AINE, anticoagulantes, antisecretores
gastricos o con sulfamidas hipoglucemiantes demostraron que el macrogol 4000 no afecta la
absorcion  gastrointestinal de estos compuestos. No se han realizado estudios de
carcinogenicidad. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Sacarina sodica
(E-954), Composicidn del saborizante (naranja-pomelo): maltodextring, sorbital (E-420) 0,7
mag, didxido de azufre (E-220) 0,007 mg, goma arabiga (E-414) 1,61 mg. 6.2. Incompatibilidades
No procede. 6.3. Periodo de validez 5 afos. La solucion reconstituida debe conservarse bien
tapada en el frigorifico (2°C a 8°C) y serd estable durante 6 horas. 6.4. Precauciones
especiales de conservacion No requiere condiciones especiales de conservacion. Para las
condiciones de conservacion tras la reconstitucion del medicamento, ver seccion 6.3. 6.5.
Naturaleza y contenido del envase Sobre (PE/aluminio/PE/papel). Presentaciones: Cajas
de2 4, 6,8,10,12, 14, 20, 22, 24, 30, 50, 60, 100, 200 o 250 sobres. Puede que solamente
estén comercializados algunos tamafios de envases. 6.6. Precauciones especiales de
eliminacion y otras manipulaciones No tiene requerimientos especiales. 7. TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Pro Health Pharma Sweden AB Kullagatan
8-10 252 20 Helsingborg Suecia Teléfono: +46 721 903655 info@prohealthpharma.se 8.
NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 83400 9. FECHA DE LA
PRIMERAAUTORIZACION/ RENOVACION DE LAAUTORIZACION Septiembre 2018 10.
FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Febrero 2018 La informacion detallada de este
medicamento esta disponible en la pagina web de Ia Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) (http:/www.aemps.gob.es/). PVP+IVA: 18,42€
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SEDISTRESS

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Sedistress comprimidos recubiertos 2. COMPOSICION
CUALITATIVAY CUANTITATIVA Cada comprimido recubierto contiene 200 mg de extracto
de Passiflora incarnata L. (como extracto seco), partes aéreas (equivalente a 700 mg - 1000
mg de pasiflora). Disolvente de extraccion: etanol 60% v/v. Excipiente con efecto conacida:
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido recubierto,
es decir, esencialmente “libre de sodio”. Para consultar la lista completa de excipientes ver
seccion 6.. 3. FORMA FARMACEUTICA Comprimido recubierto. Comprimidos recubiertos
rosas, oblongos, biconvexos de 18 x 7 mm. 4. DATOS CLIiNICOS &.1. Indicaciones
terapéuticas Medicamento tradicional a base de plantas y utilizado para reducir los
sintomas moderados del estrés mental como el nerviosismo, la inquietud o la irritabilidad,
asi como para facilitar el suefio. Este farmaco es un medicamento tradicional realizado a
base de plantas y que ha de ser utilizado siguiendo determinadas indicaciones especificas
basadas exclusivamente en un uso de larga duracion. Sedistress estd indicado en adultos y
adolescentes de 12 afios o mayores. 4.2. Posologia y forma de administracién Posologia
Via oral. Adultos y adolescentes de 12 afios o mayores: - Para el alivio del estrés mental
transitorio: 1 o 2 comprimidos mafana y tarde. Se podrd aumentar la posologia, previa
consulta a su medico o a su farmacéutico (maximo 8 comprimidos por dia). - Para facilitar
el suefio: 1 o 2 comprimidos por la noche, media hora antes de acostarse. Nifos: Debido a
la ausencia de informacion suficiente, no se recomienda el uso de este farmaco en nifios
menares de 12 afios, salvo indicacién meédica. Duracion del tratamiento Si los sintomas
empeoran o persisten después de 2 semanas, es necesario informar a un medico 0 3 un
farmacéutico. Forma de administracién Ingiera los comprimidos bebiendo un vaso grande
de agua. &.3. Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de
empleo Afalta de informacion suficiente, no se recomienda la administracion de Sedistress a
nifios menores de 12 afos. Si los sintomas empeoran mientras se utiliza este medicamento,
es necesario informar a un meédico o a un farmaceutico. Este medicamento contiene <1 mmol
de sodio (23 mg) por comprimido recurbierto, es decir esencialmente libre de sodio. &.5.
Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién No se recomienda el
uso concomitante con sedantes sintéticos (como las benzodiazepinas) a menos que lo indique
un médico o farmacéutico. Para evitar cualquier interaccién medicamentosa, se les pide a los
pacientes que informen a su médico o farmacéutico si siguen algun otro tratamiento mientras
toman Sedistress. &.6. Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo y lactancia No se ha
establecido Ia ausencia de riesgo durante el embarazo y la lactancia. Un estudio en una especie
animal ha mostrado toxicidad reproductiva (ver seccion 5.3). En ausencia de datos suficientes,
no se recomienda su uso durante el embarazo y I3 lactancia. Eertilidad No se dispone de
datos acerca de su efecto sobre Ia fertilidad. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir
y utilizar maquinas Puede afectar su capacidad para conducir y utilizar maquinas. Los
pacientes afectados no deben conducir ni manejar maquinaria. &.8. Reacciones adversas
Ninguna conocida. Si se producen reacciones adversas, es necesario informar a un meédico o
a un farmacéutico. Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar
las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a
los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistemna Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.
es. 49. Sobredosis No se ha notificado caso alguno de sobredosis. 5. PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS 5.1. Propiedades farmacodinamicas No aplicable. 5.2. Propiedades
farmacocinéticas No aplicable. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad Los extractos
de pasiflora y componentes aislados han mostrado una baja toxicidad en roedores durante
las pruebas de toxicidad aguda y de toxicidad a dosis repetidas por via oral. El estudio de
genotoxicidad realizado con el extracto hidroalcohdlico de pasiflora, que forma parte del
contenido de Sedistress, no ha revelado ninguna actividad mutagenica en el test de Ames. No
se han realizado estudios sobre la carcinogenicidad. Un estudio en ratas ha demostrado que
la exposicion a la Pasiflora durante el embarazo y la lactancia interfirié en su comportamiento
copulatorio. Se desconoce la relevancia clinica en humanos. 6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes Nicleo: Celulosa microcristaling, Povidona, Aceite de algodon
hidrogenado, Carboximetilalmidon sadico (tipo A), Silice coloidal anhidra, Fosfato tricalcico
Recubrimiento: Alcohol polivinilico, Diéxido de titanio (E171), Macrogol, Talco, Oxido férrico
rojo (E172). Excipiente utilizado en el extracto: maltodextrina. 6.2. Incompatibilidades No
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procede. 6.3. Periodo de validez 3 afios 6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacién. Conservar
en el embalaje original. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Blister de PVC/LDPE/
PVDC/aluminio. Envasado en cajas de 28, 42, 98 0 98x1 comprimidos. Puede que solamente
estén comercializados algunos tamarfios de envases. 6.6. Precauciones especiales de
eliminacién y otras manipulaciones Ninguna especial para su eliminacion. 7. TITULAR
DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Tilman s.a, Z.I. Sud 15, 5377 Baillonville,
Bélgica 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 74770 9. FECHA
DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la
primera autorizacion : 19/05/2011 10. FECHA DE LA REVISION DELTEXTO 11/2019

REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION

®  Medicamento no sujeto a prescripcion médica.

= No financiado por el SN.S.



SEDISLEEP

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Sedisleep comprimidos recubiertos con pelicula 2.
COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA Cada comprimido recubierto con pelicula
contiene 500 mg de extracto seco de Valeriana officinalis L., radix (equivalente a 2 g - 3 g de
raiz de valeriana). Solvente de extraccion: etanol 60% (V/V). Para consultar la lista completa
de excipientes, ver seccion 61. 3. FORMA FARMACEUTICA Comprimido recubierto con
pelicula .Comprimidos recubiertos con pelicula de color azul claro, oblongos, biconvexos, de
18 x 7 mm. 4. DATOS CLINICOS &.1. Indicaciones terapéuticas Medicamento a base de
plantas utilizado para el alivio de |3 tension nerviosa leve y los trastornos del suefio. Sedisleep
estd indicado en adultos y adolescentes mayores de 12 afios. 4.2. Posologia y forma de
administracion Posologia Adolescentes mayores de 12 afios, adultos y personas mayores
Para el alivio de Ia tensién nerviosa leve: 1 comprimido hasta 3 veces al dia. Para el alivio de los
trastornos del suefo: 1 comprimido de media a una hora antes de acostarse, si fuera necesario
se puede tomar una dosis antes durante la tarde. Dosis diaria maxima: 4 comprimidos.
Poblacion pediétrica No se recomienda su uso en nifios menares de 12 afios (ver seccion
44). Forma de administracion Via oral. Los comprimidos deben tragarse enteros con un poco
de agua. Los comprimidos no deben ser masticados. Duracion del tratamiento A causa de
I3 aparicion gradual de su eficacia, 1a raiz de valeriana no es adecuada para el tratamiento
agudo de Ia tensién nerviosa leve o los trastornos del suefio. Se recomienda un uso continuo
de 2 a 4 semanas para alcanzar un efecto 6ptimo del tratamiento. Si los sintomas persisten
0 empeoran tras 2 semanas de uso continuado, consulte con un médico o farmacéutico.
4.3. Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 61 4.A4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
No se recomienda su uso en nifios menores de 12 afios debido a la falta de datos sobre
seguridad y eficacia. Si los sintomas empeoran durante el uso del medicamento, consulte
con un médico o farmacéutico. &.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas
de interaccién Solo se dispone de datos limitados relativos a interacciones farmacoldgicas
con otros medicamentos. No se ha observado ninguna interaccion clinicamente relevante con
farmacos metabolizados por el CYP 2D6, CYP 3A4/5, CYP 1A2 o CYP 2EL No se recomienda
el uso concomitante con sedantes sintéticos, porque puede contribuir @ cansancio, mareos
y somnolencia. &.6. Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo y lactancia No esta
demostrada Ia seguridad del medicamento durante el embarazo y Ia lactancia. En ausencia
de datos suficientes, no se recomienda su utilizacion durante los periodos de embarazo
y lactancia. Fertilidad No se dispone de datos sobre Ia fertilidad. &4.7. Efectos sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas Sedisleep puede producir somnolencia.
Puede disminuir Ia capacidad de reaccién, por lo que no se aconseja conducir vehiculos ni
manejar maquinaria peligrosa cuya utilizacion requiera especial atencién o concentracion,
hasta que se compruebe que la capacidad para realizar estas actividades no queda afectada.
4.8. Reacciones adversas Pueden presentarse sintomas gastrointestinales (por ejemplo,
nauseas, calambres abdominales) después de la ingesta de preparados de raiz de valeriana.
No se conoce la frecuencia de aparicion de éstos. Si presentan otras reacciones adversas
no mencionadas anteriormente, consulte @ un médico o a un farmacéutico. Natificacion
de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar las 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 traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es 4.9. Sobredosis La raiz de valeriana
en una dosis de aproximadamente 20 g (equivalentes a 7-10 comprimidos) causd sintomas
leves como fatiga, calambres abdominales, opresion en el pecho, mareos, temblor de manos
y midriasis, que desaparecieron en 24 horas. Si aparecen sintomas, el tratamiento debe ser
de apoyo. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Hipnoticos y sedantes. Cadigo ATC: NOSCMOQ9 Los efectos
sedantes de los preparados de raiz de valeriana que desde hace mucho tiempo se han
reconocido empiricamente, se han confirmado con estudios clinicos controlados. Los
extractos secos de raiz de valeriana preparados con etanol/agua (etanol maximo 70% (\V/V))
administrados por via oral en |3 dosis recomendada han demostrado mejorar Ia latencia y
calidad del suefio. No es posible atribuir estos efectos con certeza a ninguin componente
conocido. 5.2. Propiedades farmacocinéticas No hay datos disponibles. 5.3. Datos
preclinicos sobre seguridad Los extractos de etanol de raiz de valeriana han mostrado
baja toxicidad en roedores durante las pruebas agudas y de toxicidad por administracion
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repetida durante periodos de &4 a 8 semanas. El test de Ames realizado con el extracto seco
de raiz de valeriana contenido en Sedisleep no ha dado como resultado riesgo de actividad
mutagénica. No se han realizado pruebas de toxicidad reproductiva y carcinogenicidad. 6.
DATOS FARMACEUTICOS 6.1. Lista de excipientes Nucleo del comprimido: Celulosa
microcristalina, Hidrogenofosfato de calcio anhidro, Almidén pregelatinizado, Silice coloidal
anhidra, Estearato de magnesio. Cubierta pelicular: Alcohol polivinilico, Diéxido de titanio
(E171), Macrogol, Talco, Laca aluminica de carmin de indigo (E132), Oxido de hierro rojo (E172),
Oxido de hierro negro (E172). 6.2. Incompatibilidades No procede. 6.3. Periodo de validez
3 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion Conservar en el embalaje original
para protegerlo de la humedad. Este medicamento no requiere condiciones especiales de
temperatura para su conservacion. 6.5. Naturaleza y contenido del envase Blisters de
PVC/PE/PVDC/aluminio en envases de 28 o 56 comprimidos recubiertos con pelicula. Puede
que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases. 6.6. Precauciones
especiales de eliminacion y otras manipulaciones Ninguna especial para su eliminacion.
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hauan estado
en contacto con él, se realizard de acuerdo con la normativa local. 7Z TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Tilman s.a. Z.I. Sud 15 5377 Baillonville. Bélgica
8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION N° Reg. 83519 9. FECHA
DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la
primera autorizacion: Marzo 2019 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Mayo 2019, La
informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http:/www.aemps.gob.es/)

REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION

®  Medicamento no sujeto a prescripcion médica.

= No financiado por el SN.S.



BICARBONATO NM 1g

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Bicarbonato NM 1g polvo para solucién oral. 2.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada sobre contiene 1g de
hidrogenocarbonato de sodio. 3. FORMA FARMACEUTICA: Polvo para solucion oral. Polvo
cristalino de color blanco o casi blanco. 4. DATOS CLINICOS: 4.1. Indicaciones terapéuticas:
Alivio y tratamiento sintomatico de Ia acidez u ardor de estémago en adultos y adolescentes
mayores de 12 afios. &.2. Posologia y forma de administracion: Posologia: - Adultos y
adolescentes mayores de 12 afos: Ia dosis recomendada es de 1 a 2g de hidrogrenocarbonato
de sodio (1 a 2 sobres) al dia. Si fuera necesario, puede repetirse la dosis, 2 a 4g (2 a &4 sobres)
al dia, administrado despueés de las comidas o al sentir molestias gastricas. No exceder la dosis
maxima de 6g al dia. - Poblacion pediatrica: no debe utilizarse en nifios menores de 12 afios,
ya que no hay suficiente experiencia en este grupo de poblacion. - Pacientes con insuficiencia
renal: no debe utilizarse en este grupo de pacientes (ver Seccién 4.3 contraindicaciones).
Forma de administracién: via oral. Disolver el polvo en un vaso de agua y agitar hasta su
completa disolucién. Tomar siempre la menor dosis efectiva. La administracion de este
medicamento est3 supeditada a la aparicion de las molestias gastricas. A medida que éstas
desaparezcan debe suspenderse esta medicacion. Este medicamento debe tomarse de 20
minutos a 1 hora después de las comidas (ver Seccion 44 Advertencias y precauciones
especiales de empleo). El tratamiento no debe exceder de 7 dias. &.3. Contraindicaciones: -
Hipersensibilidad al principio activo. - Alcalosis metabélica o respiratoria. - Pacientes con
hipocalcemia. - Pacientes con hipoclorhidria. - Pacientes con tendencia a formacion de
edemas. - Apendicitis o sus sintomas (el hidrégeno carbonato de sodio puede complicar Ia
situacion existente). - Pacientes con obstruccion intestinal. - Pacientes con insuficiencia renal
o hepética. - Pacientes con una dieta baja en sodio (hipertension, insuficiencia cardiaca
congestiva). &4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo: si los sintomas
empeoran o si a pesar del tratamiento persisten mas de 7 dias o son recurrentes, debe
realizarse un examen clinico para descartar el riesgo de una enfermedad subyacente grave,
por ejemplo, Ulcera péptica o un proceso maligno. Este medicamento no debe tomarse
inmediatamente después de exceso de comida o bebida ya que puede causar un aumento de
la produccion de dioxido de carbono lo que originaria una distension gastrica y en raras
ocasiones puede perforar las paredes del estémago. Por esta misma razon es necesario
esperar siempre a que el contenido del sobre se disuelva completamente antes de tomar este
medicamento para evitar la formacién de diéxido de carbono en el interior del estémago. Por
su contenido en sodio, este medicamento no debe utilizarse en pacientes con hipertension,
insuficiencia cardiaca o renal, cirrosis hepatica, toxemia gravidica, y en pacientes en
tratamiento con diuréticos o con dietas pobres en sodio. Poblacion pediatrica. No debe
administrarse a nifios menores de 12 afios. Interferencias con pruebas analiticas. Los
antiacidos pueden antagonizar los efectos de pentagastrina e histamina en la evaluacion de la
funcion secretora de acido gastrico. Por este motivo no se recomienda la administracion de
antiacidos en la mafiana en que se realice la prueba. Este medicamento contiene 11,9 mmoles
(273,9mag) de sodio por cada sobre, lo que deberd tenerse en cuenta en el tratamiento de
pacientes con dietas pobres en sodio. &4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras
formas de interaccion: los antidcidos modifican Ia absorcion de numerosos medicamentos
por lo que, de manera general, Ia administracion de este medicamento debe distanciarse al
menos 2 horas, antes o después, de la administracion de cualquier otro medicamento. - El
hidrogenocarbonato de sodio puede disminuir Ia biodisponibilidad de medicamentos como
sales de hierro, teofilina, quinolonas, tetraciclinas, rifampicing, isoniazida, etambutol,
benzodiazepinas, fenotiazinas, Betablogueantes (propranolol, atenolol), AINE (acido
flufenamico o mefenamico, indometacina), anticonceptivo de emergencia a base de acetato
de ulipristal, digitdlicos (digoxina, digitoxina), algunos antimuscarinicas, erlotinib (se
recomienda administrar al menos 4 h antes o 2 h despueés de la dosis diaria del antineoplasico),
gabapentina. - El uso simultdneo con metenamina puede disminuir su eficacia al inhibir su
conversion a formaldehido. Hay estudios en los que se ha mostrado un aumentao de la
absarcién de naproxeno, acido valproico y las formas 4cidas de sulfonamida y levodopa. - La
alcalinizacion de la orina puede disminuir I3 excrecion renal de anfetamina, dexanfetaming,
antiarritmicos (flecainida, quiniding), efedring, eritromicina, metadona y mecamilamina. - La
excrecion renal de sales de litio, salicilatos y metotrexato puede aumentar por I3 alcalinizacién
de la orina. El uso prolongado y simultaneo de hidrogenocarbonato de sodio con preparados
que contienen calcio, como la leche o sus derivados, puede producir el sindrome de leche-
alcalinos, este sindrome se caracteriza por hipercalcemia, insuficiencia renal, insuficiencia
cardiaca, alcalosis metabolica, calambres musculares, apatia, naduseas, vomitos, cefaleas,
estados de confusion y anorexia. La administracion de antiacidos junto con medicamentos
que presentan cubierta entérica pueden hacer que Ia cubierta se disuelva con demasiada
rapidez, pudiendo originar irritacion gastrica o duodenal. 4.6. Fertilidad, embarazo y
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lactancia: No se ha establecido Ia seguridad de la administracion de hidrogenocarbonato de
sodio durante el embarazo y la lactancia. Por ello, no se recomienda su uso durante el
embarazo y la lactancia a menos gue e el beneficio justifigue el posible riesgo para el feto o el
lactante. &4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La influencia
de Bicarbonato NM sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas es nula o
insignificante. &4.8. Reacciones adversas: Las reacciones adversas observados con la
administracion de hidrogenocarbonato de sodio con frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles) son: Trastarnos del metahalisma y de la nutricidn:
hipopotasemia e hipernatremia. La administracién continuada y a dosis altas puede producir
alcalosis sistémica (dificultad al respirar, debilidad muscular, hipertonia muscular, ansiedad y
otros efectos en el sistema nervioso central). Sindrome conocido como “leche y alcalinos” con
hipercalcemia (anorexia, vomitas, nauseas, apatia, calambres musculares), cuando se ingiere
gran cantidad de leche. Puede manifestarse varias semanas después de iniciado el
tratamiento. Trastornos vasculares: hipertension y edema cuando se administra de forma
continuada y a dosis altas. Trastarnos gastrointestinales: flatulencia, eructos, vémitos,
retortijones, distensién del estomago y efecto rebote. Natificacidn de saspechas de reacciones
adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar Ias sospechas de reacciones
adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano (website: www.notificaRAM.es). 49. Sobredosis: La ingestion de grandes
cantidades de hidrogenocarbonato de sodio puede originar alcalosis metabalica y retencion
de liguidos. Sintamas: La sintomatologia incluye dolor de cabeza, mareos, zumbido de oidos,
vision borrosa, somnolencia, sudoracion, n3auseas, vomitos, ocasionalmente diarrea,
hiperirritabilidad y tetania (caracteristica esta ultima de pacientes con hipocalcemia). Medidas
de maneja: El tratamiento de la sobredosis incluye el control de los sintomas agudos y el
tratamiento de la alcalosis metabolica asociada al hidrogenocargonato, incluyendo las
correcciones adecuadas de fluidos y el balance electrolitico. 5. Propiedades farmacoldgicas:
5.1. Propiedades farmacodinamicas: Grupo farmacoterapéuettico: medicamentos para los
trastornos relacionados con la acidez. Antigcidos con bicarbonato de sodio, cadigo ATC: AO2A
H. El bicarbonato de sadio tiene un efecto tampaén, neutralizando el contenido en acido del
estomago y aumentando el pH del estdmago. 5.2. Propiedades farmacocinéticas:
Absaorcion: El hidrogenocarbonato de sodio es muy soluble y reacciona de forma rapida con
el acido clorhidrico; el exceso de hidrogenocarbonato es absorbido. Eliminacion: Tras su
absorcion el hidrogenocarbonato es eliminado por via renal, reabsorbiéndose el 99% y
elimindndose solamente el 1%. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad: El
hidrogenocarbonato de sodio, cuando se administra segun las pautas establecidas, no esta
asociado a ninguna toxicidad o ésta es muy limitada. No se han descrito alteraciones
teratogénicas, mutagenicas o carcinogénicas asociadas a hidrégenocarbonato de sodio. 6.
Datos farmacedticos: 6.1. Lista de excipientes: No contiene excipientes. 6.2.
Incompatibilidades: No procede. 6.3. Periodo de validez: 3 afios. 6.4. Precauciones
especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales de conservacion. 6.5.
Naturaleza y contenido del envase: Sobres de polietileno/Aluminio/RT. Envase
conteniendo 42 sobres. 6.6. Precauciones especiales de eliminacion Bicarbonato NM:
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizard de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: NUTRICION MEDICA, SL. C/ Arequipa, 1,
28043 Madrid. Espafia. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
80983. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA
AUTORIZACION: Junio 2016. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Junio 2016.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento est3 disponible en Ia pagina
Web de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AREMPS): http:/www.
aemps.gob.es/
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