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SHiLe PUBLICA DE CHILE
MODIFICA A Medical International Laboratories
Corporation S.A. (MINTLAB Co. S.A), RESPECTO
N° Ref.:MT12048/09 DEL PRODUCTO FARMACEUTICO MATIDAN
GCHG/VEY/shl CAPSULAS 100 mg, REGISTRO SANITARIO N°

F-12330/07
Resolucion Exenta RW N° 2962/11

Santiago, 9 de marzo de 2011

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidon de Medical International Laboratories
Corporation S.A. (Mintlab Co. 8.A.), por la que solicita nuevo texto de folleto de Informacién
al profesional para el producto farmacéutico MATIDAN CAPSULAS 100 mg, registro sanitario
NOF-12330/07; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
lefra b} y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las faculiades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 334 del 25 de febrero del 2011, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacidn al proifesional para el producto
farmacéutico MATIDAN CAPSULAS 100 mg, registro sanitario N° F-12330/07, concedido a
Medical international Laboratories Corporation S.A, (Mintlab Co. S.A.), el cual debe conformar
al anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

BOEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTOHIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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FOLLETO PARA INFORMACION AL PROFESIONAL
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Cada capsula contiene:
Nitrofurantoina Macrocristales 100 mg

Excipientes: Incluir listado cualitativo de excmlentes de acuerdo a ultlm
formula autonzada en el reglstro sanitano A ; s

Categoria
Matidan Capsulas 100 mg es un Antiséptico de las vias urinarias.

Indicaciones

Tratamiento de infecciones bacterianas del tracto urinario, causadas por gérmenes
sensibles a la Nitrofurantoina, lo que ha sido demostrado por urocultivo y
antibiograma. Tratamiento de las infecciones del tracto urinario primarias o
recurrentes causadas por bacterias gram-positivas y gram-negativas susceptibles.
La droga no esta indicada en el tratamiento de pielonefritis 0 abscesos renales.

No es efectiva en infecciones bacterianas sistémicas y no tiene efecto en bacterias
en la sangre o tejidos fuera del tracto urinario.

Antes de comenzar el tratamiento con MATIDAN se debe realizar un cultivo de la
orina de modo de saber si el microorganismo es susceptible. Ademéas se debe
realizar un cultivo una vez terminado el tratamiento; para saber si la infeccion ha

sido erradicada.

Posologia
MATIDAN se administra por via oral, preferentemente con las comidas para

aumentar la tolerancia. La dosis usual de MATIDAN para adultos es de 50 - 100
mg 4 veces al dia. Para el tratamiento de infecciones urinarias no complicadas se
recomienda 50 mg 4 veces al dia. Para lactantes y nifios de 1 mes de edad en
adelante: 1,25 a 1,75 mg por kg de peso cada 6 horas.

La terapia debe prolongarse como minimo 1 semana y por lo menos hasta 3 dias
después gue se ha logrado la ausencia de bacterias en la orina.
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Farmacologia
Mecanismo de accién
Es bacteriostatico, pero puede ser bactericida dependiendo de la concentracién de

la droga en el sitio de infeccidn v de la susceptibilidad del organismo infectante.

El mecanismo exacto no ha sido totalmente dilucidado, pero al parecer inhibe la
sintesis de DNA, RNA vy la pared celular por inactivacién o alteracién de proteinas
ribosomales y otras macromoléculas,

Espectro de accidn

Es activo contra algunas bacterias gram-positivas dentro de las que se incluyen:
Staphylococcus aureus,  saprophyticus, S. epidermidis, Enterococcus faecalis,
Streptococcus  agalactiae. También es activa contra varias bacterias gram-
negativas como: Escherichia coli, Neisseria, Salmoneila, Shigella, Citrobacter
amalonaticus, C. diversus, C. freundii, Enterobacter, Klebsiella oxytoca.
Generalmente es inactiva contra la mayoria de las cepas de Proteus, Serratia y

Pseudomonas.

Resistencia
Presenta raramente resistencia a bacterias inicialmente susceptibles después de

tratamientos prolongados. No se ha observado resistencia cruzada entre MATIDAN
y otros agentes antibacterianos, incluyendo sulfonamidas. Algunas cepas de
Enterobacter y Klebsiella son resistentes a la droga.

Farmacocinética

Absorcion
Es bien absorbida por el tracto gastrointestinal, al administrar la droga oralmente

en forma de cdpsulas con macrocristales, la absorcion es mas lenta que si se
administra como otra Forma Farmacéutica. La presencia de comida en el tracto
gastrointestinal o de un vaciamiento gastrico retardado, aumenta la absorcidén de
MATIDAN por aumento de la disolucion de la droga.

Distribucion
MATIDAN se une entre 20 - 60 % a proteinas plasmaticas. Ademdas cruza la
placenta y se distribuye a la leche y a la bilis.

Eliminacion

La vida media plasmatica es de aproximadamente 20 minutos en adultos con
funcién renal normal. Las concentraciones plasméticas aumentan y la vida media
se prolonga en pacientes con la funcion renal disminuida. Es parcialmente
metabolizada, principalmente en el higado, Una pequefia fraccién se reduce en
forma aminofurantoina dentro de 24 horas, entre el 20 - 44 % de una dosis simple
es excretada intacta en la orina por filtracién glomerular y secrecion tubular; y un
1 % es excretada como aminofurantoina. En pacientes con clearence de creatinina
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REF. MT12048/09 Reg. I.S.P. N° F-12330/07

menores a 40 mL / minuto no se alcanzan las concentraciones terapéuticas en la
orina. Se elimina por dilisis.

Informacion para su Prescripcion

Precauciones y Contraindicaciones

Terapias por periodos largos deben ser empleadas sélo cuando los beneficios
justifiquen los posibles riesgos para el paciente. El uso de MATIDAN puede
producir el sobrecrecimiento de organismos no susceptibles como Pseudomonas.
Debe ser usada con cautela en pacientes con anemia, diabetes mellitus,
anormalidad de electrolitos, deficiencia de Vitamina B o enfermedades debilitantes.
Esta contraindicada en pacientes con anuria, oliguria o funcion renal
significativamente disminuida (clearence de cretinina menor a 60 mL / minuto)
debido a que las concentraciones en la orina son inefectivas y existe un alto riesgo
de toxicidad en estos pacientes. También estd contraindicada en pacientes con
hipersensibilidad a la droga y en lactantes menores de 1 mes de edad. Debe
evaluarse la relacién riesgo-beneficio, cuando el paciente presenta deficiencia de
glucosa-6 - fosfato deshidrogenasa (G6PD), neuropatia periférica y enfermedad

pulmonar.

Embarazo y lactancia
La administracién de farmacos en general durante el embarazo sdlo debe ser

considerada si los beneficios esperados para la madre superan los posibles riesgos
para el feto. Esta contraindicada en mujeres embarazadas de termino (38 - 42
semanas) por la posibilidad de anemia hemolitica en el neonato secundaria a la
inmadurez del sistema enzimatico, La droga se distribuye a la leche, por lo que a
los potenciales efectos adversos que se producirian en los infantes menores de 1
mes o0 en los que se conoce o se sospecha de una deficiencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa, se recomienda discontinuar la terapia, o bien ; discontinuar a

lactancia.
Interacciones con otros farmacos

Agentes uricosuricos
Probenecid y Suifinpirazona pueden inhibir la excrecidn renal de MATI DAN

produciendo un aumento de la concentracidn plasmatica de la droga. Por el
blogueo de la excrecidn renal de MATIDAN, producida por los uricosiricos,
dismminuye la eficacia del medicamento y aumenta su potencial téxico.

Antiacidos

La administracidn concomitante de antiacidos y MATIDAN produce una disminucidn
de la cantidad de droga absorbida, por lo que se debe evitar el uso conjunto. El
uso simultaneo con medicamentos hemoliticos puede aumentar el potencial para
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desarrollar efectos secundarios tdxicos, asi como el uso simultaneo con
medicamentos neurotdxicos puede aumentar el potencial de neurotoxicidad.

Reacciones adversas.
Los efectos adversos mas frecuentes son nauseas y flatulencias. Poco frecuentes

son: vomitos, diarrea, dispepsia, constipacién y dolor abdominal. Estos efectos
parecen ser dosis-dependiente y se minimizan por reduccién de la dosis o
administrando el medicamento con comida o leche. El dolor de cabeza es el efecto
adverso méas frecuente de MATIDAN a nivel del sistema nervioso central. También
se ha reportado polineuropatia periférica, que puede ser severa y potencialmente
fatal. Otros menos frecuentes incluyen: mareos, nistagmus, vértigo y somnolencia.
Ocasionalmente ocurren reacciones de hipersensibilidad aguda, subaguda o
crénica a nivel pulmonar, las que se manifiestan por escalofrios, dolor en el pecho,
disnea, fiebre y tos. Las reacciones agudas se desarrollan dentro de las 8 horas de
iniciada la terapia en pacientes previamente sensibilizados con la droga y dentro
de 3 semanas en pacientes que la desarrolian por primera vez, Cuando ocurren
reacciones crénicas: éstas se desarrollan después de 6 meses de terapia y se
manifiesta como tos no-productiva, malestar, alteraciones de la funcién pulmonar,
neumonitis intersticial difusa y/o fibrosis.

Se ha reportado hepatotoxicidad inducida por Nitrofurantoina, es usualmente
reversible al discontinuar la terapia. Las reacciones hepaticas van desde la
hepatitis aguda, ictericia colestdsica hasta la hepatitis activa crénica y necrosis
hepdtica severa, también se han reportado: fiebre sibita, rash, hepatomegalia y
aumento de las concentraciones séricas de las enzimas hepéticas, Raramente se
ha reportado anemia hemolitica en pacientes que reciben Nitrofurantoina y
especialmente se da en pacientes que padecen de deficiencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa. También se han reportado: agranulocitosis, leucopenia y diversas
anemias. Efectos adversos dermatoldgicos incluyen: dermatitis exfoliativa, eritema
multiforme, prurito, urticaria, rash y erupciones maculopapulares y eritematosas
las que ocurren infrecuentemente,

Informacion Toxicoldgica
En caso de ocurrir sobredosis, el estdmago debe ser vaciado por induccion de

vémitos y se debe ingerir una gran cantidad de liquidos para promover la excrecidn
urinaria de la droga. Nitrofurantoina puede ser eliminada por didlisis.
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