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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
ciudad, pais:

Fabricante (s) del producto,
ciudad (es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada 100 g contiene:

Urea

Alcohol cetilico
Propilenglicol
Metilperabeno
Propilparabeno

Plazo de validez:

Condiciones de
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Alteraciones ungieales.
Hidratacion del Estrato Corneo.
Disminucioén de la escamacion.

Mejora la funcion barrera de la piel.

UREA 10 %

Crema

10g / 100g
Estuche por 1 frasco de PEAD con 50 g.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
"ROBERTO ESCUDERQ", La Habana, Cuba.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
"ROBERTO ESCUDEROQO" UNIDAD
EMPRESARIAL DE BASE (UEB) PRODUCCION
SEMISOLIDOS, La Habana, Cuba.

Producto terminado.

M-26-017-D02
13 de abril de 2026

10,0 g

10,19 mg
15,0 mg
0,18 mg
0,02 mg

24 meses

Almacenar de 2 a 8 °C.

Supresion de la proliferacion epidérmica.
Promotor de la penetracion de Antimicético y Antimicrobiano (fungicida).

Queratolitico (avulsién ungueal).
Piel seca y xerosis.

Ictiosis.

Dermatitis Atépica.
Queratodermia Palmo plantar.
Neurodermatitis.

Dermatofitosis.



Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la urea.
Precauciones: Ver Advertencias especiales y precauciones de uso:
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Usar con precaucion en cara, piel inflamada o lesiones exudativas (irritacion).

No usar en ojos.

Sdélo para uso externo.

Contiene alcohol cetilico, puede provocar reacciones locales en la piel (como dermatitis de
contacto).

Contiene propilenglicol, puede causar irritacion en la piel; no utilizar en bebés menores de 4
semanas con heridas abiertas o grandes &reas de piel dafiada (como quemaduras) sin
consultar antes con su médico.

Contiene (Metilparabeno y Propilparabeno), pueden provocar reacciones alérgicas
posiblemente retardadas.

Efectos indeseables:
Poco frecuentes: prurito transitorio, irritacion

Posologiay modo de administracion:
Posologia: Adultos y Nifios: Aplicar 1 a 3 v/d en el area afectada

Via de administracién: Topica.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

La combinacion con corticoides topicos incrementa el efecto de los ultimos.
Uso en embarazo y lactancia:

Embarazo: No se han realizado estudios adecuados que garanticen seguridad.
Efectos sobre la conduccidn de vehiculos/maquinarias:

No procede

Sobredosis:

Medidas generales

Propiedades farmacodinamicas:

Cddigo ATC: DO2AEO1

Grupo farmacoterapéutico:D: Dermatolégicos, D02: Emolientes y protectores, DO02A:
Emolientes y protectores, DO2AE: Productos con urea.

Teniendo en cuenta el elevado nivel de produccién enddégena de urea por el organismo
humano asi como su excrecion en forma inalterada sin metabolizacion previa, la evaluacion
de los efectos de su administracion local se ha dificultado considerablemente. Teniendo en
cuenta la baja concentracién del farmaco en la crema (solo 10%) asi como la elevada
cantidad promedio de urea que el organismo es capaz de eliminar (aproximadamente 20-35
gramos /dia a través de la orina), podria suponerse que las cantidades de urea exdgena
eventualmente absorbidas por via transdermal no incrementarian significativamente su
concentracion plasmatica por lo que resultarian en general irrelevantes desde el punto de
vista toxicolégico. Sin embargo, no se dispone hasta el momento de suficientes resultados
experimentales (sobre todo en poblaciones de riesgo: embarazo, lactantes, pacientes con
insuficiencia hepatica y renal) que permitan confirmar y generalizar dicha suposicién.



Propiedades farmacocinéticas  (absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Se reportan relativamente pocos estudios que aborden la absorcién, distribucion,
metabolismo y/o excrecibn de urea exdégena, en muchos casos con resultados no
concluyentes e incluso en ocasiones contradictorios.

Absorcién: Promueve hidratacién del estrato corneo y disminuye la perdida transdérmica de
agua lo que resulta util en el tratamiento de procesos caracterizados por piel seca y xerosis
(ictiosis, dermatitis atépica, queratodermia palmo plantar), mejorando adicionalmente la
funcién barrera de la piel.

El farmaco presente en el sistema circulatorio no sufre transformacion metabdlica alguna,
excretandose en forma inalterada por la orina.

Farmacologia: Efectos farmacol6gicos de la urea aplicada tGpicamente

Aumenta la retencién de agua en el estrato corneo

Disminuye la pérdida transepidérmica (TEWL) de agua.

Mejora la funcion barrera de la piel.

Queratolitico (a altas dosis)

Disminuye la descamacion.

Anti pruriginoso.

Antimicrobiano (actividad inhibitoria de dermatofitos).

Promueve la penetracion de otras sustancias y farmacos en la piel.

Disminuye la proliferacion y diferenciacién epidérmica.

Instrucciones de uso, manipulacién y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede

Fecha de aprobacién / revision del texto: 13 de abril de 2026



