Instituto de
Salud Pdblica

Ministerio de Salud

Ein_biernade(:hfle |
NO Ref,:MT1923413/22 RESOLUCION EXENTA RW N° 30439/22
GZR/JSS/shl Santiago, 6 de diciembre de 2022

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Cynthia Valeska Peralta Medina,
Responsable Técnico y D. Felipe Javier Ramirez Huerta, Representante Legal de Mintlab Co.
S.A., ingresada bajo la referencia N°® MT1923413, de fecha de 27 de octubre de 2022,
mediante la cual solicita modificacidn del folleto de informacion al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 27 de octubre de 2022, se
solicitdé modificacion del texto del folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico NITROFURANTOINA MACROCRISTALES CAPSULAS 100" mg, registro sanitario
Ne F-9921/21.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante d€ recaudacién NO 2022102764044933, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 27 de octubre de 2022; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cddigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, aprobado por el
Decreto Supremo NO 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades gque me
confieren los articulos 599 letra b) y 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORiZASE el folleto de infqrmacién al paciente para el producto farmacéutico
NITROFURANTOINA MACROCRISTALES CAPSULAS 100 mg, registro sanitario N° F-9921/21,
concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de la presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento. >

2.- DEJASE ESTABLECIDO- que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,.
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cddigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a dlsposu:lon de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera. It

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
NITROFURANTOINA MACROCRISTRALES CAPSULAS 100 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de lz administracién de este Medicamento. Contiene
informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de
algo, pregunte a su Médico o Farmacéutico. Guarde este follelo puede necesitar leerlo
nuevamente. Verifique que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su
Médico.

Composicion y Presentacién:

Cada capsula contiene: RS
Nitrofurantoina Macrocristales 100 mg

Exmpaentes C.5! De acuerdo con ia altima formula aprobada en.el reqastro sanifario
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Envase con &capsulaa.

Clasificacion:
Antiséptico urinario.

indicacidn: £
Tratamiento de infecciones bacterianas del tracto urinario causadas por gérmenes sensibles,
demaostrado por urocultivo v antibiograma

Advertenczas vy Precauciones;

- Eluso de Nitrofurantoina en tratamientos prolongados (continuos o intermitentes), se ha

asociado g la aparicion de reacciones adversas pulmonares graves (fibrosis, neumonitis
intersticial), hepaticas graves (hepatitis citolitica, hepatitis colestasica, hepatitis crénica
cirrosis, hepatetoxicidad) v sintomas de hipersensibilidad que han resuliado araves en
algunos casos, por lo gue su uso es incompatible con el tratamiento profilactico de las
infecciones urinarias recidivantes.

-  Hepatotoxicidad.

- Las reacciones hepaticas. incluidas hepatitis, hepatitis autocinmune, ictericia colestasica,

hepatitis cronica activa v necrosis hepatica se prg d.ucem.,dg.f.o D2 rara Ean noiificado
muertes. La manifestacicn de la hepatitis cronica ey Ft‘r’u\%tbi SeP i titsh, por o gue los
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pacientes se deben someter a examenes periddicos para identificar cambios en pruehas
bicguimicas que sean indicativos de dafio hepatico. Si se produce hepatitis, el
medicamento se debe retirar de inmediato v se deben tomar medidas adecuadas.

- Eltratamiento con Nitrofurantoina solo debe iniciarse después de una cuidadosa
evaluacion de la relacion beneficio/riesgo. )

- Este medicamento puede administrarse con precaucion en pacientes con un aclaramiento
de creatinina situado entre 30-44 mL/min,_en casos de antecedentes o sospecha de
infeccion por microorganismos multirresistentes (Ej: enterobacterias productoras de beta-
lactamasas de espectro extendido y/o carbapenemasas, enterococos resistentes a
Ampicilina). En esta situacion se debe valorar el balance beneficio/riesgo.

- Nitrofurantoina debe ser utilizada con precaucién en pacientes con enfermedad pulmonar,
alteracion de la funcion hepatica y predisposicion a reacciones glérgicas.

- Se debe interrumpir el tratamiento si aparecen alteraciones en la funcién pulmonar,
hepatlcas 0 sintomas de hipersensibilidad.

- Se han producido casos de neuropatias periféricas graves e irreversibles por lo que se
recomienda interrumpir el tratamiento en caso de aparicion de los primeras sintomas
neuroldgicos (parestesias).

- La Nitrofurantoina debe ser utilizada con precaucion en pacientes con anemia, diabetes
mellitus, desequilibrio electrolitico, debilidad o déficit de vitaminas B (en particular de acido
félico).

- Las reacciones gastrointestinales pueden ser reducidas con la administracién conjunta de
este medicamento con comida o leche.

- Durante el tratamiento, la orina puede adquirir coloracion amarillenta o marrén-pardo.

- Puede interferir con pruebas de glucosa en orina, pudiendo dar resultados falsos positivos.

Embarazo: Salvo estricta indicacion médica, Nitrofurantoina no debe usarse en el embarazo
particularmente en el embarazo de término.

L.actancia: Nitrofurantoina pasa a-la leche materna, pudiendo causar dafios a su bebé, no usar
salvo estricta prescripcion y supervision médica.

Mifios: Segun indicacion médica, contraindicado en menores de un mes.

Ancianos: Administrar con precaucion y bajo supervision médica estricta.

Manejo de vehiculos: Es poco probable gue el medicamento afecte su capacidad de congentracion
v estado de alerta. -

Consume de alcchel: Evite el consumo de aicohol mientras esta en tratamiento con este
medicamente, ya gue se aumentan los riesgos de efectos adversoes de Nitrofurantoina.

Otras: Acuda a su Medico o Farmacéutico ante cualquier duda respecto de la administracion,
efectos, riesgos o cualquier otro aspecto que Ud. considere importante aclarar o mencionar antes del
usc del medicamento.

%-‘GLLETO 0 INFORMACION
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Contraindicaciones:

El uso de esie medicamento esta contraindicado en las siguientes situaciones:

- Hipersensibilidad a Nitrofurantoina y otros nifrofuranocs, o a alguno de los excipientes
utilizados en su composicién. )
Tratamientos prolongados, continugs (> 7 dias) o intermitentes.

- Insuficiencia renal con un aclaramiento de creatinina <45 mL/min.

- Podiria aguda.

- Deficiencias de glucosa 6-fosfato deshidrogenasa (GBPD).

- Enla dos Gltimas semanas de embarazo por el riesge de anemia hemolitica fetal v en
niftos menores de 3 meses debido a la inmadurez del sistemz enzimatico eritrocitario

!nteracc:ones :

Fl efecto de un medscamento puede ser modificado por su administracion junto con otros
(interaccion), por lo que Ud. debe informar a su Médico si esta tomando otros medicamentos,
especialmente si se trata’de: Acetohidroxamina, Glibenclamida, Dapsona, Furazolidona, Metildopa,
Procainamida, Quinidina, _sulfonamidas, vitamina K, Carbamazepina, Cloroguina, Cisplating,
Citarabina, vacunas para la difteria, tetano vy pertussis (DPT), Disulfiram, Hidroxicloroguina,
lindano, sales de litio, Mefenitoina, Pemolina. Fenitoina, Piridoxina, \/mcnstma Probenesid,

Sulfaplrazona Qumma 0 cuaiqwer otro aqente antunfecmoso an%@eﬁeesﬂ%peg%eewam

Presencia de otras Enfermedades:

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad, dando lugar a
efectos no deseados, algunos de ellos severos. En caso de sufrir alguna enfermedad Ud. debe hacer
mencién de ella al Médico antes de ingerir este medicamento, especialmente en los casos siguientes:

problemas renales, al higado, cardiovascular o cua[qu;er olra_enfermedad cronica y severa

enfermedad pulmonar, diabetes, dafo peurologico rerdese-

Efectos Adversos {no deseados): :

L.os medicamentos pueden preducir algunos efectos no deseados ademas de los que se pretende
obtener: Cualguier medicamento puede producir efectos no deseados especiaimente si se foman por
un periodo prolongade de tiempo y/o en grandes dosis. Si aparecen cualquiera de los sintomas
siguientes deje de tormar el medicamento y consulte al Médico: hormigueo o sensacion de
insensibilidad de las extremidades, problemas respiratorios, dolor de pecho, escalofrios, vomitos,
manchas u otros problemas en la piel (cambio de color, prurito, etc.), ojos amarillos, congestion,
mareos, somnolencia, fatiga.

Hay otros efectos gue ser-temperalesyno-reguieren se pueden manifestar, ¥ que no necesitan
normalmente atencion meédica y que desaparecen con el tiempo (adaptacién del organismo al
medicamento), normalmente nauseas, dolores de estomago, diarea, pérdida del apetito v vomitos.
En caso de que persistan o se intensifiqguen debe consultar al Médico,

FOLLETO DE INFORMACION
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Forma de Administracion:
Via oral.
Ud. puede tomar este medicamento con algun alimento o leche, para disminuir la posibilidad de

causar malestar estomacal.

El Néedlco debe mdlcar ! posoloma i el tlempo de tratamlento aproplados a su caso par’ncuia{ No

obstante, la dosis usual recomendada en adultos es de 100 mg (1 capsula) cuatro veces al dia (cada
6 horas).

La dosis usual recomendada en nlnos de 6 a 12 afos es de 5-7 mg/kg de peso por dia cuatro veces
al dia (cada 6 horas). - o

La duracién del’ tratam|ento debe limitarse a 7 dias como maximo. No debe utilizarse en
tratamientos prolongados, continuos (mas de 7 dias) o intermitentes.

Olvido de una dosis: Ud. debe tomar su medicamento cuanto antes, excepto si esta proximo a la
otra dosis, en tal caso sdlo debe volver ai esquema indicado, sin doblar la dosis.

Condicicnes de Almacenamiento: .

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del calor, luz y
humedad, a no mas de 25 X°C.

De acuerdo a lo aprcbado en el registro sanitario.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

Elaborado v distribuido por MINTLAB Co. S.A. Nueva Andrés Bello 1940,
Independencia, Santiago - Chile.
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