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Nitrofen®

nitrofurantoina

FORMA FARMACEUTICA EAPRESENTAGAO
Capsula100mg
Embalagem contendo 28 capsulas.

USOADULTO E PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada capsula contém:
nitrofurantoina............coooiiii 100mg
EXCIPIENte Q.S.Puvveiiieee e 1 capsula
Excipientes: lactose, amido, croscarmelose sédica e talco.

INFORMA(}OESAO PACIENTE

Acdo do medicamento: Nitrofen® é um agente
antimicrobiano para uso nas infecgdes urinarias.
Indicagées do medicamento: Este medicamento é
indicado para o tratamento das infecgdes urinarias agudas e
crébnicas produzidas por bactérias sensiveis a
nitrofurantoina, como: cistites, pielites, pielocistites e
pielonefrites.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: ANURIA, OLIGURIA QU
COMPROMETIMENTO SIGNIFICATIVO DA FUNCAO
RENAL (DEPURACAO DE CREATININA ABAIXO DE
40ML/MINUTO). O TRATAMENTO DESTES PACIENTES
APRESENTA UM AUMENTO DO RISCO DE TOXICIDADE
DEVIDO A REDUGAO DA EXCREGCAO DA
NITROFURANTOINA.

NA FASE FINAL DA GESTACAO E EM CRIANGCAS COM
MENOS DE UM MES DE IDADE, DEVIDO A
POSSIBILIDADE DE ANEMIA HEMOLITICA MOTIVADA
PELAIMATURIDADE DO SISTEMAENZIMATICO.
HIPERSENSIBILIDADE ANITROFURANTOINA.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: REACOES
PULMONARES AGUDAS, SUBAGUDAS E CRONICAS
FORAM OBSERVADAS EM PACIENTES TRATADOS COM
A NITROFURANTOINA. CASO OCORRAM, O
TRATAMENTO DEVERA SER SUSPENSO E DEVERAO
SER TOMADASAS MEDIDAS APROPRIADAS.

CASOS DE ANEMIA HEMOLITICA, SEMELHANTES AOS
QUE OCORREM POR SENSIBILIDADE A PRIMAQUINA,
FORAM RELATADOS. EM QUALQUER SINAL DE
HEMOLISE E INDICADA A SUSPENSAO DO
TRATAMENTO, POIS ELA E REVERSIVEL COM A
RETIRADADO MEDICAMENTO. .

A NEUROPATIA PERIFERICA PODERA RARAMENTE
OCORRER EM PACIENTES PORTADORES DE
DIABETES, HIPOVITAMINOSE B, NEFRO OU
HEPATOPATIA ANEMIA E DOENCAS DEBILITANTES A
REDUGAO POSOLOGICA OU A SUSPENSAO DO
MEDICAMENTO GERALMENTE PROMOVE A
REVERSAO DESSE QUADRO CLINICO.

Interag6es medicamentosas: A probenecida reduz a
excregao tubular da nitrofurantoina o que pode provocar
uma concentragdo urinaria insuficiente e consequente
aumento da taxa plasmatica, com maior risco de efeitos
téxicos. A alcalinizagao do suco gastrico pode interferir com
a absorgcdo do farmaco, devendo ser evitada a
administragao simultanea de antiacidos.

Uso durante a Gravidez e Amamentacgao: A seguranca da
nitrofurantoina na gravidez e lactagéo nao foi estabelecida,
razdo pela qual, o seu emprego nestas condigbes exige
avaliagao criteriosa dos riscos e beneficios.

Ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a
amamentacgao, exceto sob orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer
gravidez ou iniciar amamentagao durante o uso deste
medicamento.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
dereacoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
estafazendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.

Modo de uso: Este medicamento deve ser administrado por
viaoral.

Aspecto fisico: Capsula gelatinosa de cor vinho.
Caracteristicas Organolépticas: As capsulas de Nitrofen®
ndo apresentam caracteristicas organolépticas marcantes
que permitam sua diferenciacdo em relagdo a outras
capsulas.

Posologia: Adultos: 50 a 100mg, 4 vezes por dia, durante 7

a10dias.

Criangas: 5 a 7mg por kg de peso/dia, divididos em 4 vezes
pordia, durante 7 a 10 dias.

A terapéutica devera ser continuada, no minimo por mais 3
dias, apods a urina tornar-se estéril. Caso a infecgao persista,
sera necessaria a reavaliagéo do caso. Se necessario o uso
do medicamento por longo prazo, a redugao da dose devera
ser considerada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo
(VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
REACOES ADVERSAS: ANOREXIA, NAUSEAS E
VOMITOS PODERAO OCORRER, ALEM DE DOR
ABDOMINAL E DIARREIA. A INCIDENCIA DESSES
SINTOMAS E REDUZIDA COM A INGESTAO DO
MEDICAMENTO ACOMPANHADO DE LEITE OU
ALIMENTO SOLIDO.

CEFALEIA, TONTURA, SONOLENCIA E MIALGIAS SAO
CONTROLAVEIS DA MESMA FORMA OU COM A
ADMINISTRACAO_ DE MEDICACAO AUXILIAR.
ERUPCOES CUTANEAS, FEBRE, CALAFRIOS,
ICTERICIA, EOSINOFILIA E REAQOES
PLEUROPULMONARES PODERAO OCORRER EM
PACIENTES HIPERSENSIVEIS AO FARMACO. A
SUPRESSAO DO MEDICAMENTO ASSEGURA O
IMEDIATO DESAPARECIMENTO DESSES SINTOMAS.
Conduta em caso de superdose: Em caso de
superdosagem, interromper imediatamente a medicagéao.
Proceder a lavagem e aspiragao estomacal para impedir a
absorc¢ao da droga ainda presente no trato gastrintestinal.
Se a fungédo renal estiver normal, a excregao urinaria pode
ser aumentada com uso de alcalinizantes urinarios,
bicarbonato de sédio e de liquidos para aumento do volume
urinario.

Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O
CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA
LUZ E UMIDADE.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

Caracteristicas farmacoldégicas: A nitrofurantoina, agente
antibacteriano especifico do trato urinario, age de forma
original por interferir nos varios sistemas enzimaticos da
bactéria sem ocasionar resisténcia microbiana, nem mesmo
a transferivel. Nitrofen®, nitrofurantoina em macrocristais,
permite o retardamento da solubilidade no aparelho
gastroentérico, reduzindo com isso os efeitos indesejaveis
(nauseas e vOmitos) sem, contudo, modificar sua
concentragdo na excregao urinaria. A nitrofurantoina
assegura a obtencao dos maximos niveis plasmaticos entre
4 a 5 horas ap6és a sua administragado. Difunde-se em nivel
renal, pelo tecido intersticial; € secretada, reabsorvida e
novamente excretada pelos tubulos renais em cerca de 50%
aofinal de 8 horas.

A nitrofurantoina é excretada por via renal, em forma ativa,
sendo particularmente eficaz contra: Escherichia coli,
Streptococcus faecalis e Staphylococcus aureus.
Anitrofurantoina, sendo altamente soluvel na urina, confere-
Ihe uma coloragao amarelada.

O reduzido teor de eliminagéo biliar e fecal explica por que
ndo atinge a flora bacteriana intestinal normal, a qual
conserva-se inalterada e equilibrada.

Indicagbes: Este medicamento é indicado para o
tratamento das infec¢des urinarias agudas e crbnicas
produzidas por bactérias sensiveis a nitrofurantoina, como:
cistites, pielites, pielocistites e pielonefrites.
CONTRAINDICACOES: ANURIA, OLIGURIA QU
COMPROMETIMENTO SIGNIFICATIVO DA FUNCAO
RENAL (DEPURACAO DE CREATININA ABAIXO DE
40ML/MINUTO). O TRATAMENTO DESTES PACIENTES
APRESENTA UM AUMENTO DO RISCO DE TOXICIDADE
DEVIDO A REDUGCAO DA EXCREGCAO DA
NITROFURANTOINA.

NA FASE FINAL DA GESTACAO E EM CRIANCAS COM
MENOS DE UM MES DE IDADE, DEVIDO A
POSSIBILIDADE DE ANEMIA HEMOLITICA MOTIVADA
PELAIMATURIDADE DO SISTEMA ENZIMATICO
HIPERSENSIBILIDADE ANITROFURANTOINA.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de
aberto: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE

SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Adultos: 50 a 100mg, 4 vezes por dia, durante 7
a10dias.

Criancgas: 5 a 7mg por kg de peso/dia, divididos em 4 vezes
pordia, durante 7 a 10 dias.

A terapéutica devera ser continuada, no minimo por mais 3
dias, apos a urina tornar-se estéril. Caso a infecgao persista,
sera necessaria a reavaliagdo do caso. Se necessario o uso
do medicamento por longo prazo, a redugao da dose devera
ser considerada.

ADVERTENCIAS: REACOES PULMONARES AGUDAS,
SUBAGUDAS E CRONICAS FORAM OBSERVADAS EM
PACIENTES TRATADOS COM A NITROFURANTOINA.
CASO OCORRAM, O TRATAMENTO DEVERA SER
SUSPENSO E DEVERAO SER TOMADAS AS MEDIDAS
APROPRIADAS. .

CASOS DE ANEMIA HEMOLITICA, SEMELHANTES AOS
QUE OCORREM POR SENSIBILIDADE A PRIMAQUINA,
FORAM RELATADOS. EM QUALQUER SINAL DE
HEMOLISE E INDICADA A SUSPENSAO DO
TRATAMENTO, POIS ELA E REVERSIVEL COM A
RETIRADADO MEDICAM,ENTO \

A NEUROPATIA PERIFERICA PODERA RARAMENTE
OCORRER EM PACIENTES PORTADORES DE
DIABETES, HIPOVITAMINOSE B, NEFRO OU
HEPATOPATIA ANEMIA E DOENGCAS DEBILITANTES A
REDUCAO POSOLOGICA OU A SUSPENSAO DO
MEDICAMENTO GERALMENTE PROMOVE A
REVERSAO DESSE QUADRO CLINICO.

Uso durante a Gravidez e Amamentacgao: A seguranca da
nitrofurantoina na gravidez e lactagéo nao foi estabelecida,
razao pela qual, o seu emprego nestas condigbes exige
avaliac&o criteriosa dos riscos e beneficios.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:
Idosos: Estes pacientes ndo apresentaram divergéncias
quanto as reagOes adversas e posologia em relagcdao aos
pacientes mais jovens. Portanto, ndo ha necessidade de
ajuste de dose para pacientes idosos com fungbes renal e
hepatica normais.

Interag6es medicamentosas: A probenecida reduz a
excregao tubular da nitrofurantoina o que pode provocar
uma concentragdo urindria insuficiente e consequente
aumento da taxa plasmatica, com maior risco de efeitos

téxicos. A alcalinizagao do suco gastrico pode interferir com
a absorgcao do farmaco, devendo ser evitada a
admlnlstragaosnmultaneadeantlamdos

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: ANOREXIA,
NAUSEAS E VOMITOS PODERAO OCORRER, ALEM DE
DOR ABDOMINAL E DIARREIA. A INCIDENCIA DESSES
SINTOMAS E REDUZIDA COM A INGESTAO DO
MEDICAMENTO ACOMPANHADO DE LEITE OU
ALIMENTO SOLIDO. R _
CEFALEIA, TONTURA, SONOLENCIA E MIALGIAS SAO
CONTROLAVEIS DA MESMA FORMA OU COM A
ADMINISTRACAO_ DE MEDICAGAO AUXILIAR.
ERUPCOES CUTANEAS, FEBRE, CALAFRIOS,
ICTERICIA, EOSINOFILIA E REA(}OES
PLEUROPULMONARES PODERAO OCORRER EM
PACIENTES HIPERSENSIVEIS AO FARMACO. A
SUPRESSAO DO MEDICAMENTO ASSEGURA O
IMEDIATO DESAPARECIMENTO DESSES SINTOMAS.
Superdose: Em caso de superdosagem, interromper
imediatamente a medicacao.

Proceder a lavagem e aspiragdo estomacal para impedir a
absorcéo da droga ainda presente no trato gastrintestinal.
Se a fungao renal estiver normal, a excregéo urinaria pode
ser aumentada com uso de alcalinizantes urinarios,
bicarbonato de sddio e de liquidos para aumento do volume
urinario.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Ne do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0443
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