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NITROFURANTOINA MACROCRISTALES 50 & 100 mg CAPSULAS

Férmula cualicuantitativa

Cada cdapsula contiene :

Nitrofurantoina macrocristéles ........ 50 mg &-100 mg

Excipientes C.S.P.  wieriininerennennans 1 capshla

‘Principio activo : Nitrofurantoina macrocristales

Cumple USP XXI/NF XVI Add # 6, Pég 2592

Requisito adicional :

Tamaho de particulas : 70 - 180 u de didmetro

Clasificacion farmacolfgica : Antiséptico urinario
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Farmacologfa :

Compuesto nitrofurano sintético que presenta un amplio espec-
tro antimicrobiano. Es activo in vitro frerte a la mayoria de
1os microorganismos gramnegativos y positives, incluyendo los
agentes que son més frecuentemente responsables de las infec-
ciones del tracto urinaric, por lo que se utiliza en el trata-
miento y prevencifn de las mismas. La incidencia global de
efectos adversos es elevada (10% o superior). Entre los més
frecuentes destaca la intolerancia gastrointestinal,

Bactericida:

Aunque no se conoce con exactitud su mecanismo de accidn se ha
postulado que interfiera los primeros estados de la sinte-
sis bacteriana de hidratos de carbono al inhibir la enzima
dietil coenzima A.

Presenta una amplia actividad antimicrobiana.
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Es activa frente a muchas cepas de Escherichia coli. Las
especles ‘de. Klebsiella Enterobacter son menos sensibles y las
Proteus, Serratia y Pseudomonas son resistentes.
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Activa frente a Staphylococcus y enterococcusTEWUtros'miéfboxganisf
mos son sensibles gue raramente causan infeccienmes trinarias inclu-
yen @ Salmonella, Shigella, Neisseria, Corynebacterium y Citrobac-
ter. Raramente se desarrolla tolerancia durante el tratamiento.
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La actividad antibacteriana eg mayor en orina 4&cida, desaparecien-
Go si el pH urinario es mayor o igual a 8.

Farmacocinética

La abosrcibn desde el tracto gastrointestinal es répida y completa
y mayor para la forma microcristalina que para la macrocristalina.
Su administraci6n con los alimentos incrementa la biodisponibili-
dad de ambas. Se fija un 60% a las protefnas plamésticas. Atravie-
sa la barrera placentaria.

Pequefias concentraciones acceden a la leche materna.

Aproximadamente un 40% de la dosis se excreta sin modificar por via
renal, mediante procesos de filtraci6n glomerular y secrecién
tubular. '

El 60% restante se metaboliza rdpidamente a nivel hepatico. Su
vida media de eliminacién es de aproximadamente 20 minutos.

Indicaciones ;

En el tratamiento de las infecciones del tracto urinario aungue los
antibi6ticos o sulfamidas son generalmente de geleccién. En la
profilaxis de infecciones recurrentes del tracto uripario en las
mujeres. :

Reacciones de hipersensibilidad pulmonar,

Reacciones adversas : aguda, sub-aguda y crbnica pueden occurrir.

Las mds frecuentes y relacionadas con la dosis son : anorexia,
nauseas, vbmitos y diarrea. La preparacién macrocristalina se
tolera mejor.

Su administracién prolongada no parece alterar la microflora intes-
tinal normal de forma significativa.

Pueden presentarse reacciones de hipersensibilidad con exantema,
fiebre y mas raramente neumecnitis aguda con fiebre, disnea, infil-
traci6n pulomonar y eosinofilia, que mejora al suspender el trata-
miento.  También puede desarrollarse insidiosamente una fibrosis
pulmonar irreversible en pacientes en tratamiento prolongado.

Ocasionalmente se observan diversos trastornos neurolégicos
cefaleas, vértigos, nistagmo y polineuropatfas (relacionadas con
concentraciones plasmiticas elevadas, especialmente en pacientes
con insuficiencia renal o en tratamiento de larga duracién). o :
Rara vez se presenta dermatitis exfeliativa y eritema mﬁltig}e;

También se ha reportado una alopecia transcente. . ' :
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La severidad de las reacciones pulﬁ?na%gg}QréHQQ%spyignﬂgrado
de resolucibn parece estar relacionzds‘y la:duraeitn de la tera
pia después que aparece el 1er. sigﬁ@%ﬁi&ﬂidh. La funcibn pul-
monar puede ser permanentemente alterada, afin despuds del cese
de la terapia. El riesgo es mayor cuando reacciones crbnicas —
pulmonares no son reconocidas en Fforma oportuna.




Otros efectos adversos incluyen : anemia megalqglastfcéffagranui*_l
locitosis y anemia hemolitica en pacientes con un déficit de. -~
glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa. N ' -
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Mds raramente aunque de mayor gravedad..es la aparicién de una

hepatitis crénica activa. 2

Precaucién y contraindicacicnes - e

Contraindicada en pacientes con historia de hipersensibilidad
al farmaco, con déficit de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, en
nifios menores de un mesEEX durante el primer trimestre del
embarazo y cuando exista grave deterioro de la funcién renal.
Debe advertirse al paciente que consulte ante la aparici6n de
parestesias, que suele ser la manifestacién inicial de polineu-
ritis. No debe alcalinizarse la orina durante el tratamiento
¥a que esto reduce su actividad antimicrobiana.

Debe informarse al paciente de la coloracién parduzca que puede
tomar la orina.

Se recomienda hacer exé&menes clinicos a los pacientes en trata-
miento prolongado para detectar modificaciones respiratorias.

Interacciones :

Se ha descrito un antagonismo in vitro entre nitrofurantofna y
dcido nalidixico y nitrofurantoina y 4acido oxonilico, por lo
que no deben administrarse asociados.

Lla ingesta de ‘alcohol puede provocar una reaccién tipo antabus.

Dosificacién y administraci6n:

Por via oral : Adultos : una dosis de 50 a 100 mg por dfa, con
las comidas, cuatro veces al dfa.

La duracién.del tratamiento es de 10 a 14 dias.
En una terapia mé&s prolongada la dosis debe
reducirse a la mitad.

Profildcticamente : 50 a 100 mg al acostarse.

Nifios : Una dosis de 5 a 7 mg/kg cada 24 horas

fraccionadas en cuatro tomas,
La terapla sé debe continuar por 1 semanae.

Presentacién :
Venta pGblico : -, 10, 12, 15, 20, 24, 30, 50, 60 cépsulas
M. Mé&dica : 4, 6, 8, 10 cépsulas.
Clinico : 100, 250, 500 y 1.000 cé&psulas.
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