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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]
TEUTO

I
Nitrofen®

nitrofurantoina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Cépsula dura 100mg
Embalagem contendo 28 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

MIEFOTUFANTOTNA. ... et 100mg
(o oI TcT a1 (=0 R0 o SRS 1 capsula
Excipientes: lactose monoidratada, amido, croscarmelose sddica e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nitrofen® é um agente antibacteriano indicado no tratamento de infeccBes urinarias agudas e
cronicas, tais como cistites, pielites, pielocistites e pielonefrites causadas por bactérias sensiveis a
nitrofurantoina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A nitrofurantoina inibe processos bacterianos vitais, tais como sintese de proteinas e da parede
celular, o que resulta em morte das bactérias.

O tempo médio estimado para inicio de acdo é de algumas horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilizar Nitrofen® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reacdo incomum a
gualquer um dos componentes da férmula do produto.

Vocé ndo deve utilizar Nitrofen® se apresentar andria (auséncia da formagéo de urina), oligtria
(diminuicéo da frequéncia urinaria) ou comprometimento renal importante, se estiver nas Gltimas
semanas de gravidez (38-42 semanas), se ja apresentou alergia a nitrofurantoina ou a qualquer
componente da formulacéo ou se ja apresentou problemas no figado associado a nitrofurantoina.
Este medicamento também néo deve ser utilizado em criangas com menos de um més.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal moderada.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A nitrofurantoina é altamente sollvel na urina e lhe confere uma coloragdo amarelada.

Né&o foram realizados estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Assim, como
a seguranca da nitrofurantoina na gravidez e lactagdo ndo foi estabelecida, 0 seu emprego nestas
condicdes exige avaliacdo criteriosa dos riscos e beneficios.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu
término.

Informe ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Uso em idosos: Devido a maior frequéncia de problemas renais, cardiacos e hepaticos em
individuos idosos, a nitrofurantoina deve ser administrada com cautela nessa faixa etaria e
exames para avaliacdo da funcao renal devem ser realizados periodicamente.

Eventos adversos pulmonares agudos e cronicos foram observados em pacientes tratados com a
nitrofurantoina por mais de seis meses. Informe ao seu médico a ocorréncia de falta de ar ou tosse
durante o tratamento.

Casos de anemia, acometimento dos nervos (neuropatia) e eventos adversos no figado ja foram
relatados em pacientes fazendo uso de nitrofurantoina. Informe ao seu médico a ocorréncia de
cansaco, dores nas pernas ou se sua pele se tornar amarelada durante o tratamento.

Interagdes medicamentosas

Antiacidos contendo trissilicato de magnésio, quando administrados concomitantemente com a
nitrofurantoina, reduzem sua absorcao.

A probenecida e a sulfimpirazona podem inibir a excrecdo renal de nitrofurantoina, o que pode
resultar em aumento das concentragdes sanguineas e reducdo das concentragGes urinérias de
nitrofurantoina.

A nitrofurantoina interage com magnésio trissilicato, probenecida, sulfimpirazona, acido
nalidixico, norfloxacino, &cido oxolinico. Atencdo especial para a possivel diminuicdo de eficacia
contraceptiva quando a nitrofurantoina for utilizada com os contraceptivos orais. Usuarias sob
tratamento com contraceptivos orais devem utilizar temporaria e adicionalmente um método
contraceptivo de barreira ou escolher um outro método contraceptivo.

Interacdes com exames laboratoriais: a presenca de nitrofurantoina na urina pode resultar em
reacao falso-positiva para a presenca de glicose na urina.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento: Capsula de cor vinho/vinho.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A ingestio de Nitrofen® acompanhada de alimentagdo reduz a frequéncia de eventos adversos
gastrintestinais.

Tomar 1 capsula de 100mg de 6 em 6 horas, durante 7 a 10 dias.

Se for necessario usar o medicamento por longo prazo, uma reducdo da dose deverd ser
considerada: 1 capsula de 100mg na hora de se deitar.

Observacao: O tratamento deverd ser continuado, no minimo, por mais trés dias apos a urina
torna-se estéril. Caso a infeccdo persista, sera necessaria a reavaliacdo do caso.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Use o medicamento assim que se lembrar de que esqueceu uma dose. Se o horério estiver
préximo ao que seria a dose seguinte, pule a dose perdida e siga o horario das outras doses
normalmente. N&o dobre a dose para compensar a dose omitida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar reacdes
ndo desejadas. Apesar de nem todas estas reacdes adversas ocorrerem, informe ao seu médico
caso alguma delas ocorra.

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

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dor de cabeca, nauseas, vomitos, diarreia, dor no estbmago, perda do apetite e pneumonia.
Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): neuropatia (acometimento dos nervos), anemia, diminui¢cdo das contagens de
glébulos brancos e flatuléncia (excesso de gases).

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
elevacdo da presséo intracraniana, formigamentos, fibrose pulmonar, morte das células hepaticas,
ictericia (pele e mucosas amareladas), alergia na pele, coceira, urticaria, sindrome semelhante ao
lUpus eritematoso, vermelhiddo na pele, reacdo anafilatica (reacdo alérgica muito grave), reacdes
alérgicas, anemia, constipacdo, perda de cabelo, sonoléncia, tontura, febre com calafrio, fraqueza,
depressédo, inflamagéo do nervo Optico e psicoses.

Outros eventos adversos ja relatados com o uso da nitrofurantoina elevacdo das concentragdes
plasméticas de enzimas hepéticas (ALT e AST), reducdo das concentracdes de hemoglobina,
elevacdo das concentracdes plasmaticas de fosforo e aumento das contagens de eosinofilos.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Incidentes ocasionais com superdose aguda deste medicamento ndo resultaram em sintomas
especificos além de vomitos. Nado ha antidotos especificos, mas uma alta ingestdo de liquidos
deve ser mantida para promover a excrecdo urinaria da droga.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula VersGes | Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS | relacionadas
)
30/11/2014 | 1072694/14-2 10457 - 30/11/2014 | 1072694/14-2 10457 - 30/11/2014 Versao inicial VP -100mg cap gel dura ct
SIMILAR — SIMILAR - bl x 28.
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
02/07/2015 | 0585263/15-3 10756 - 02/07/2015 | 0585263/15-3 10756 - 02/07/2015 Identificacdo do VP -100mg cap gel dura ct
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento bl x 28.
Notificagédo de Notificacdo de
alteracdo de texto alteracdo de texto
de bula para de bula para
adequacdo a adequacdo a
intercambialidade intercambialidade
28/01/2016 | 1211459/16-6 10450 - 28/01/2016 | 1211459/16-6 10450 - 28/01/2016 | 3. Quando ndo devo usar VP -100mg cap gel dura ct
SIMILAR - SIMILAR — este medicamento? bl x 28.
Notificacdo de Notificacdo de 4. O que devo saber
Alteracdo de Alteracédo de antes de usar este
Texto de Bula - Texto de Bula - medicamento?
RDC 60/12 RDC 60/12 8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?
(Transferéncia de
titularidade)
04/10/2022 - 10450 - 04/10/2022 - 10450 - 04/10/2022 Identificacdo do VP -100mg cap gel dura ct
SIMILAR - SIMILAR — medicamento bl x 28.

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
Dizeres legais (SAC)




