nitrofurantoina

Cépsula 100mg




MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS AOS IS
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
[ 1

nitrofurantoina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Cépsula 100mg
Embalagens contendo 28, 140 e 280 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

Q110 (8] =T o] (o] - VPP ERUPRR 100mg
o] o] (=] a1 (3o L= o F T TTTTTTRRRTRTN 1 cépsula
Excipientes: lactose monoidratada, amido, crosdasaesddica e talco.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A nitrofurantoinaé um agente antibacteriano indicado no tratameatmfeccoes do trato
urinario agudas e cronicas, tais como cistiteditggepielocistites e pielonefritesausadas
por bactérias sensiveis a nitrofurantoina.

2. RESULTADO DE EFICACIA

Rogers e cols. Avaliaram se a profilaxia antibetmom nitrofurantoina, apos cirurgias
ginecoldgicas para correcao de prolapso de org&cpé/ou incontinéncia urinaria com
cateterizacdo suprapubica, diminuiria a frequédeianfeccbes do trato urinario (ITU) em
relacdo ao placebo em um estudo randomizado, d@gio-e multicéntrico. Apdés um
exame de cultura de urina pré-operatorio negatbram registradas historia, evolugéo pos-
cirdrgica, exame de cultura de urina e sintomas ap®ocao do cateter e nas semanas seis
e oito apods a cirurgia. De um total de 449 pacgrig¢l foram randomizadas para receber a
nitrofurantoina e 224 foram randomizadas para escgilacebo. A profilaxia com
nitrofurantoina diminuiu 0 nuimero de culturas deas positivas em comparagdo ao
placebo (7,2%s 19,8%, P=0,001) e ITU sintométicas seis a oito s&®apos a cirurgia
(18,9%vs 32,6%, P=0,002).

Gupta e cols. avaliaram a eficacia da nitrofurardoém comparacdo a combinacdo de
trimetoprim-sulfametoxazol em 338 mulheres com éadtre 18 e 45 anos portadoras de
cistite ndo complicada em um estudo aberto. A foitemtoina foi utilizada na dose de
100mg duas vezes ao dia, durante cinco dias, ietaprim-sulfametoxazol foi utilizado
durante trés dias. A cura clinica 30 dias apOsapi foi o desfecho principal, enquanto os



desfechos secundarios incluiram taxas de curacali@imicrobiolégica nos dias cinco a
nove apos a terapia. A cura clinica foi alcancada 9% e 84% das pacientes que
receberam trimetoprim-sulfametoxazol e nitrofurémag respectivamente, uma diferenca
de -5% (IC 95%, -13% to 4%). Os autores concluigaim um tratamento de cinco dias de
duracdo com nitrofurantoina é equivalente clinicai@obiologicamente a um tratamento
de trés dias de duragdo com trimetoprim-sulfamewxa deve ser considerado uma
alternativa efetiva as fluoroquinolonas para catranto da cistite aguda em mulhetes

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A nitrofurantoina, agente antibacteriano especifim trato urinario, é reduzida por
flavoproteinas bacterianas a intermediarios regtigae inativam proteinas ribossomais e
outras macromoléculas, o que inibe os processapiincos vitais de sintese proteica,
metabolismo aerobio, sintese de DNA e RNA e sintes@arede celular. Esse amplo
mecanismo de agao explica a auséncia de resistiatieriana adquirida a nitrofurantoina.
Nitrofurantoina em macrocristais, permite o retarda solubilizacdo no aparelho
gastrintestinal, reduzindo com isso 0s eventosradggnauseas e vomitos) sem, contudo,
modificar sua concentragdo na urina. As concendacfPlasmaticas maximas de
nitrofurantoina séo atingidas entre 4 a 5 horas apslia administracdo. Ela difunde-se nos
rins, pelo tecido intersticial e é secretada, realida e novamente excretada pelos tubulos
renais em cerca de 50% ao final de 8 horas.

A nitrofurantoina é excretada por via renal, enmirativa, sendo particularmente eficaz
contraEscherichia Cali, Enterococcus faecalis e Saphylococcus aureus.

A nitrofurantoina é altamente solUvel na urinaeedbnfere uma coloracdo amarelada.

O reduzido teor de eliminacéo biliar e fecal exlor que a nitrofurantoina atinge pouco a
microbiota bacteriana intestinal normal, a qualalyeente se conserva inalterada e
equilibrada.

O tempo médio estimado para inicio de agéo € derelg horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em casos deaaoliguria ou insuficiéncia renal com
depuracao de creatinina abaixo de 60mL/minuto/1273@ tratamento desses pacientes
apresenta um aumento do risco de toxicidade deddoeducdo da excrecdo da
nitrofurantoina.

Ha contraindicacdo de uso nas Ultimas semanas dasggcdo (38-42 semanas) e em
criangas com menos de um més de idade, devido a gibsidade de anemia hemolitica
secundaria a imaturidade enziméatica dos eritrécitos

E contraindicada também em pacientes com hipelsiaade conhecida a nitrofurantoina
ou a qualquer componente da formulacdo ou comriagtéévia de doenca hepética toxica
com colestase associada a nitrofurantoina.

Este medicamento é contraindicado para pacientes o insuficiéncia renal com
depuracao de creatinina < 60mL/min/1,73mz.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Eventos adversos pulmonares agudos, subagudos nicosroforam observados em

pacientes tratados com a nitrofurantoina. Dentevestos cronicos, pneumonia intersticial
ou fibrose pulmonar podem se desenvolver de manaidiosa em pacientes recebendo
tratamento por mais de seis meses.



Recomenda-se a monitorizacdo das condicbes pule®rte pacientes em tratamento
prolongado com nitrofurantoina. Caso ocorram dcempgamonares, o tratamento devera
ser suspenso e deverao ser tomadas as medidasagasp

Casos de anemia hemolitica, semelhantes aos quemcpor sensibilidade a primaquina,
foram relatados. Em qualquer sinal de hemdlisedigada a suspensao do tratamento, pois
a anemia é reversivel com a retirada do medicamento

Neuropatia periférica poderd raramente ocorrer emwieptes portadores de diabetes
mellitus, deficiéncia de vitaminas do complexo B, nefrapatioenca hepética, anemia e
doencas debilitantes. A reducdo posologica ou pesiso do medicamento geralmente
promove a reversao desse quadro clinico.

Eventos adversos hepéaticos, incluindo hepatitengidiepatica toxica com colestase e
necrose hepatica podem ocorrer raramente. Os pexigievem ser periodicamente
monitorados com testes bioquimicos para avaliagdfudcdo hepética e, se aparecerem
anormalidades, o tratamento deve ser imediatanv@eteompido e as medidas apropriadas
deverédo ser tomadas.

Assim como com outros antibioticos, enterocolitevidie a Clostridium difficile ja foi
relatada com o uso de nitrofurantoina e caso spesasdessa condicdo, tratamento
apropriado deve ser instituido.

Efeitos teratogénicos: Vérios estudos de reproddgéon realizados em coelhos e ratos
em doses até seis vezes a dose humana e ndo damsonsevidéncias de fertilidade
diminuida ou dano fetal. Em um estudo conduzidaamundongos, recebendo 68 vezes a
dose humana, foram observados retardo de crescanmeentima baixa incidéncia de
malformagcbes menores e comuns; no entanto em dSesezes a dose humana,
malformacdes fetais ndo foram observadas e a relevélesses achados para seres
humanos é incerta. Ndo foram realizados estudoguades e bem controlados em
mulheres gravidas.

Assim, como a seguranca da nitrofurantoina na deave lactacdo néo foi estabelecida, o
seu emprego nestas condi¢cdes exige avaliacddasdeatos riscos e beneficios.

Categoria de risco B para gravidez — Este medicamennéo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirgido-dentista.

Uso em idosos:os estudos clinicos com nitrofurantoina ndo inalhirum ndmero
suficiente de pacientes acima de 65 anos parandetar se esta populacdo responde de
maneira diferente dos individuos mais jovens. Relaspontaneos sugerem uma maior
frequéncia de eventos adversos pulmonares (taleeque nessa populacdo seja mais
frequente o uso prolongado da nitrofurantoina) gatieos. Devido a maior frequéncia de
insuficiéncia hepatica, renal e cardiaca e de dsegncomitantes na populagcéo idosa,
deve-se administrarnitrofurantoina com cautela nesta faixa etaria e monitorar
periodicamente a funcao renal.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antiacidos contendo trisilicato de magnésio, quamdoninistrados concomitantemente
com a nitrofurantoina, reduzem sua absorcdo, peesdnte devido a absorcdo da
nitrofurantoina a superficie do magnésio.

Drogas uricosuricas, tais como probenecida e amgithzona podem inibir a secrecao
tubular renal de nitrofurantoina. O aumento restdtadas concentracdes séricas de



nitrofurantoina pode aumentar sua toxicidade elagd@ das concentracdes urinarias pode
reduzir sua eficacia como antibacteriano.

A nitrofurantoina interage com magnésio trissiicgtrobenecida, sulfimpirazona, acido
nalidixico, norfloxacina, acido oxolinico. Atencéepecial para a possivel diminuicdo de
eficacia contraceptiva quando a nitrofurantoinauilizada com os contraceptivos orais,
usuarias sob tratamento com contraceptivos oraigende utilizar temporaria e
adicionalmente um método contraceptivo de barrewaescolher um outro meétodo
contraceptivo.

Interagcbes com exames laboratoriais A presenca de nitrofurantoina na urina pode
resultar em reacdo falso-positiva para glicostgizando séo utilizadas as solucdes de
Benedict e Fehling, mas ndo com o teste enzimético.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gariata de sua fabricacéo.

Numero de lote, data de fabricacéo e validade: vidembalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicasCapsula gelatinosa de cor vinho.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A ingestédo de nitrofurantoina acompanhada de ategéo reduz a frequéncia de eventos
adversos gastrintestinais.

Tomar 1 capsula de 100mg de 6 em 6 horas, duramtOdias.

Se for necessario usar o medicamento por longmprana reducado da dose devera ser
considerada: Tomar 1 cdpsula de 100mg na hora digitse.

Observacédo: O tratamento deverd ser continuado, no minimo,npais trés dias apés a
urina torna-se estéril. Caso a infec¢ao persista, recessaria a reavaliacao do caso.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsagado.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos da nitrofurantoina sdo apeskentem ordem de frequéncia
decrescente a sequir:

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientegue utilizam este
medicamento): cefaleia, nauseas, vomitos, diarreia, dor epigastanorexia e pneumonia
intersticial.

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1,% e 1% dos paotes que utilizam este
medicamento): polineuropatia induzida por drogas, anemia megatigla, leucopenia e
flatuléncia.

ReacbOes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagcies que utilizam este
medicamento): hipertensdo intracraniana benigna, parestesia®sé pulmonar, necrose
hepética, ictericia, dermatite alérgica, pruridajcaria, sindrome semelhante ao lUpus
eritematoso, eritema, reacdo anafilatica, reacéugiah, anemia hemolitica, constipacgéao,



alopécia, sonoléncia, tontura, febre com calafastenia, depressdo, neurite Optica,
transtorno psicético, eritema multiforme (incluinsiodrome d&tevens-Johnson), cianose
secundaria a meta-hemoglobinemia anemia por deficié de glicose-6-fosfato
desidrogenase.

Outros eventos adversos ja relatados com o uso dérafurantoina séo: elevacao das
concentracdes plasmaticas de enzimas hepéaticas €éMIT), reducdo das concentracdes
de hemoglobina, elevacdo das concentragfes plasmatie fosforo e aumento das
contagens de eosinofilos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistemd@ Notificacdo em Vigilancia
Sanitaria NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.bfhotsite/notivisa/index.htm ou
para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Incidentes ocasionais com superdose aguda desteamshto ndo resultaram em sintomas
especificos além de vomitos. A inducdo da émesecénrendada. Nao ha antidotos
especificos, mas uma alta ingestao de liquidos slevenantida para promover a excregao
urinaria da droga. A nitrofurantoina é dialisavel.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. r? 1.0370. 0579
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva QAPE,

CRF-GO A 2.659 ' N
-

LABORATORIO KON O
TEUTO BRASILEIRO S/A.

SAC
CNPJ — 17.159.229/0001 -76 TEUTO
VP 7-D M6dulo 11 Qd. 13 — DAIA 080062180

E-mail-sac@teuto.com.br

CEP 75132-140 — Anapolis — GO
IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA B
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.



