tratadas com nitrofural. Portanto, o medicamento sera usado na
gravidez somente se o beneficio justificar o risco potencial para o
feto. Nao se sabe, portanto, se a droga € excretada no leite materno.
Como ha casos de drogas que sdo excretadas no leite materno,
deve-se decidir sobre a interrupcao da medicacéo ou aleitamento,
tendo em vista aimportancia da medicacéo para a mae.

USOEMIDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DERISCO

N&o existem restricdes ou precaugdes especiais com relagado ao uso do
produto por pacientes idosos. Gestantes e recém-nascidos ndo devem
usar o medicamento. Pacientes com fungéo renal comprometida devem
ter cautela na administracdo deste medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Segundo a literatura consultada, se desconhecem interagdes com outros
produtos de aplicagéo topica. Pode ser administrado sem problemas com
outros medicamentos de agao sistémica.

REACOES ADVERSAS

Sua aplicacdo local pode provocar fenémenos de
hipersensibilidade local, dermatite e eczema, que desaparecem com
a supressao do tratamento. Sdo raros os casos de reacoes cutaneas
relacionadas ao tratamento com nitrofural. Os primeiros sinais
surgem como diferentes graus de dermatite de contato e incluem
erupcoes cutaneas, edema local e prurido.

SUPERDOSE
De acordo com a literatura cientifica consultada ndo ha manifestagées de
superdose relacionadas ao nitrofural.

ARMAZENAGEM
Guardar em local fresco, sob temperatura ambiente entre 15° e 30° C.
Proteger daluz e umidade.
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nitrofural neo
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 QUImICQ

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Pomada 2mg/g: Embalagens contendo 1 e 50* bisnagas com 30g.
*Embalagem hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO DERMATOLOGICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:
nitrofural
excipientes q.s.p. ..1g
(alcool etilico, macrogol (polietilenoglicol), cloreto de benzalcénio,
butilhidroxitolueno, metilparabeno e propilparabeno).

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Acédo do medicamento: O nitrofural possui uma ampla atividade contra
as bactérias. Sua aplicagéo sobre a pele provoca a morte ou impede o
crescimento da maioria das bactérias incluindo Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli, Clostridium perfringens, Aerobacter
aerogenes, que sao agentes causadores de infecgbes superficiais. O
nitrofural inibe as enzimas bacterianas, as quais sdo vitais para as
bactérias.
- Indicacoes do medicamento: O nitrofural esta indicado para o
tratamento complementar de queimaduras de 2° e 3° graus, quando
existe resisténcia bacteriana real ou potencial a outros agentes. Também
esta indicado nos casos de transplantes de pele, onde a contaminacdo
bacteriana pode ocasionar rejeicdo do 6rgao doado e/ou infecgdo no
doador, particularmente em hospitais com histérico de resisténcia
bacteriana epidémica.
Riscos do medicamento:
- Contra-indicagdes: N&o pode ser usado por pacientes com histdrico de
hipersensibilidade ao nitrofural ou a outros componentes da formulagéo.
- Precaucbes e adverténcias: Pode ocorrer ocasionalmente o
crescimento acelerado de organismos resistentes ao nitrofural, inclusive
fungos e Pseudomonas. Em caso de irritagdo, hipersensibilidade ou
superinfecgdo por patédgenos, o tratamento com nitrofural devera ser
descontinuado, escolhendo-se a melhor terapia a ser adotada. Ha relatos
de absor¢do excessiva de macrogol (polietilenoglicol), resultando em
problemas renais. Pacientes com problemas renais, que necessitem de
grande quantidade de nitrofural a ser aplicada em grandes areas do
corpo, devem ter cautela durante o tratamento. De acordo com a literatura
cientifica consultada, o nitrofural esta relacionado com o surgimento de
tumores mamarios em ratas Sprague-Dawley quando administrado em
altas doses por via oral. O estudo deste achado no uso tépico em
humanos é desconhecido. O nitrofural ndo deve ser aplicado em areas
préximas a extensos leitos vasculares. Deve-se evitar o contato com os
olhos.



- Gravidez e lactacdo: Nao ha estudos controlados e adequados em
pacientes gravidas tratadas com nitrofural. Portanto, o medicamento
devera ser usado na gravidez somente se o beneficio justificar o risco
potencial para o feto. Nao se sabe, portanto, se a droga é excretada no
leite materno. Como ha relatos de drogas que sdo excretadas no leite
materno, deve-se decidir sobre a interrupcdo da medicagdo ou
aleitamento, tendo em vista aimportancia da medicagéo paraamae.

- Interag6es medicamentosas: N&do héa relatos sobre a interagédo de
nitrofural com outras substéncias.

- “Nao deve ser utilizado durante a gravideze amamentacéo, exceto
sob orientacéo médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez
ouiniciar amamentacéo durante o uso deste medicamento”.

- “Nao ha contra-indicacées relativas a faixas etarias”.

- “Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacoes indesejaveis”.

- “Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento".

- “NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA ASUA SAUDE”.

-Modo de uso: O nitrofural € uma pomada homogénea, de cor amarela e
isenta de grumos. As doses devem ser utilizadas pela via dermatoldgica,
de acordo com a posologia.

- Posologia: O nitrofural é aplicado diretamente ou indiretamente no local
daferida e/ou lesdo, utilizando uma gaze. Aaplicagdo deve ser repetida 1
vez ao dia ou a cada 2 ou 3 dias, de acordo com receituario médico.

- “Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico”.

- “Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medicamento”.

- ReacOes adversas: S&o raros os casos de reagdes cutaneas
relacionadas ao tratamento com o nitrofural. Os primeiros sinais surgem
com diferentes graus de dermatite de contato e incluem erupcdes
cutaneas, edema local e prurido (coceira).

- Conduta em caso de superdose: Ndo ha relatos em literatura.

- Cuidados de conservacdao e uso: O medicamento é de uso
dermatoldgico e deve ser mantido dentro da embalagem original.
Conservar em temperatura ambiente entre 15° e 30° C. Proteger da luz e
umidade.

- “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS”.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O nitrofural, € um derivado dos nitrofuranos cuja aplicagéo sobre a pele
provoca uma acgdo bactericida contra a maioria dos patégenos
causadores de infeccdes superficiais (Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli, Clostridium perfringens, Aerobacter

aerogenes e Proteus spp). Atua em mucopeptideos inibindo um certo
nuimero de enzimas bacterianas, especialmente as envolvidas na
degradacgéo aerdbica e anaerébica da glicose e do piruvato. Apesar de
inibir uma variedade de enzimas, ndo é considerado um inativador
enzimatico.

INDICAGCOES

O nitrofural estd indicado para o tratamento complementar de
queimaduras de 2° e 3° graus, quando existe a possibilidade de
resisténcia bacteriana e de outros organismos. E indicado também para
os casos de transplantes de pele, onde a contaminac¢éo bacteriana pode
causar rejeicdo do o6rgdo doado e/ou infeccdo no doador que,
ocasionalmente ocorre em hospitais com histérico de infecgbes
bacterianas resistentes.

CONTRA-INDICACOES

E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE AO NITROFURAL OU A QUALQUER OUTRO
COMPONENTE DA FORMULA.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE
ABERTO

As doses devem ser utilizadas pela via dermatolégica, de acordo com a
posologia. O medicamento deve ser mantido dentro de sua embalagem
original. Conservar em temperatura ambiente entre 15° e 30° C. Proteger
daluz e umidade.

POSOLOGIA

Aaplicagéo do nitrofural deve ser feita direta ou indiretamente no local da
ferida ou les&o, utilizando uma gaze. A dose deve ser aplicada 1 vez ao
diaouacada?2ou3dias.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Ocasionalmente, ocorre o crescimento acelerado de organismos
resistentes ao nitrofural durante o tratamento, inclusive fungos e
Pseudomonas. Caso ocorra irritacdo, hipersensibilidade ou
superinfeccédo por patéogenos, o tratamento com nitrofural devera
ser descontinuado, escolhendo a melhor terapia a ser adotada. Ha
relatos de absorcdo excessiva de macrogol (polietilenoglicol),
resultando em disfuncéo renal progressiva. Devem ter cautela no
tratamento pacientes com funcdo renal comprometida, que
necessitem de grande quantidade do nitrofural a ser aplicada em
grandes areas do corpo. Segundo a literatura cientifica, o nitrofural
esta relacionado com o surgimento de tumores mamarios em ratas
Sprague-Dawley quando administrado em altas doses por viaoral. O
estudo deste achado no uso topico em humanos é desconhecido. O
nitrofural ndo deve ser aplicado em areas adjacentes a extensos
leitos vasculares. Evite o contato com os olhos. Gravidez e lactacéo:
Nao ha estudos controlados e adequados em pacientes gravidas
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