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Laboratories Corporation S.A. (MINTLAB Co,

S.A), RESPECTO DEL PRODUCTO

FARMACEUTICO NITROFURANTOINA
N° Ref.:MT11287/09 MACROCRISTALES CAPSULAS 100 mg,
VEY/HNH/EAG REGISTRO SANITARIO N° F-9921/06

Resolucion Exenta RW N° 4417/10
Santiago, 15 de abril de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentacion de Medical International Laboratories
Corporation S.A, {mintlab Co. S.A.}, por la que solicita nuevo texto de folleto de informacidn
al paciente para el producto farmacéutico NITROFURANTOINA MACROCRISTALES
CAPSULAS 100 mg, registro sanitario N°F-9921/06; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremao N° 1876 de 1995 del Ministeric de Salud y los arliculos 59°
letra b) y 61° letra b}, del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucidn
Exenta N° 2281 de 2009, del Instiluto de Salud Piblica de Chile, diclo la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico NITROFURANTOINA MACROCRISTALES CAPSULAS 100 mg, registro
sanitarlo N® F-9921/08, concedido a Medical international Laboratories Corporation S.A.
{mintlab Co. 5.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
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REF 11287/09

FOLLETO DE INFORMACICON AL PACIENTE
NITROFURANTOINA MACROCRISTALES CAPSULAS 100 mg

lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este Medicamento.
Contiene informacion importante acerca de su tratamiento.

Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su Médico o
Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

Verifique que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por su
Médico.

Composicién y Presentacidn:
Cada cépsula contiene:
Nitrofuranteina Macrocristales 100 mg

gistro sanitario.

Exc;p:entes incluw ultlmo Ilstado cualttatlvo aprobado en
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Envase con 10 capsulas.

Clasificacion:
Antiséplico urinario.

Indicaciones:
Tratamiento de infecciones bacterianas del tracto urinario causadas por
germenes sensibles, demostrado por uroculllvo y antlblograma =euaaéemee

Advertencias y Precauciones:

Ud. debe Informar a su Médico si ha sufrido afguna reaccion inusual o alérgica a

fa Nitrofurantoina o cualquier otro medicamento antes de usar este farmaco. La

administracion de este medicamento requiere que su Médico le diagnostique y

supervise el curso de su enfermedad (infeccidn urinaria). Es importante que Ud.

siga las instrucciones de éste:

- No deje de tomar el medicamento, adn cuando las molestias hallan pasado.

- No intente repetir 0 mantener el tratamiento por tiempo indefinido.

- Es importante que cumpla con los examenes indicados, st han sido solicitados.

- Si presenta molestias gastricas o de ofro tipo con la toma del medicamento,
comuniquelo a su Médico para que le indique otra alternativa.

Embarazo: Salvo estricla indicacion médica, Nitrofurantoina no debe usarse en
el embarazo, particularmenie en el embarazo de término.
Lactancia: Nitrofurantoina pasa a la leche materna, pudiendo causar danos a su
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El efeclo de un medicamento puede ser modificado por su administracion |unto
con ofros (inleraccion), por lo que Ud. debe informar a su Médico si esta tomando
otros medicamentos, especialmente si se trata de: antibidticos, hipoglicemiantes,
anticoagulantes, elc. En caso de requerir atencidn médica por otras razones, no
olvide mencionar que esta tomando esle medicamento.

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 menciondrsela al Médico antes de
ingerir esle medicamenlo, especialmente en los casos siguientes: problemas
renales, enfermedad pulmonar, diabetes, dafio nervioso.

Efectos Adversos (no deseados):

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados adernas de los
que se pretende obtener. Cualgquier medicamento puede producir efectos no
deseados especialmente si se toman por un periodo prolongado de tiempo yfo en
grandes dosis. Si aparecen cualquiera de [os sintomas siguientes deje de tomar
el medicamento y consulte al Médico: hormigueo o sensacion de insensibilidad
de las exiremidades, problemas respiratorios, dolor de pecho, escalofrios,
vomitos, manchas, cambio de color, prurito u ofros problemas en la piel, ojos
amarillos.

Otros efectos son temporales y no requieren atencidn médica y que desaparecen
con el tiempo (adaptacion de! organismo al medicamento): nauseas o dolores de
estomago. En caso de que persistan o se intensifiquen debe consultar al Médico.

Forma de Administracion:
Ud. puede tomar este medicamento con algin alimento o teche, para disminuir la
posibilidad de malestares estomacales.

Dosis:

El Médico debe indicar la posologia y el liempo de tratamiento apropiados a su
caso particular, No obstante, la dosis usual recomendada en adultos esde  50-
100 mg tres cuatro veces al dia.

Nifios mayores 1 ano; 5-7Tmg/Kg de peso 4 veces al dia

El tratamiento debe durar al menos una semana.

Olvido de una dosis:
Ud. debe tomar su medicamenlo cuanto antes, excepto si estd préximo a [a ofra
dosis, en tal caso sdlo debe volver al esquema indicado, sin dobtar la dosis.

Condiciones de Aimacenamiento:
Manténgase fuera del alcance de los nifos, en su envase original, protegido del
calor, luz y humedad, a no mas de 25 °C. e

bebé, no usar salvo estricta prescripclon y supervision médica.

Nifios: Segun indicacién médica, contraindicado en menores de un mes.
Ancianos: Administrar con precaucion y bajo supervisién médica estricta.

Otras: Acuda a su Médico o Farmacéutico ante cualquier duda respecio de la
administracion, efeclos, riesgos o cualquier olro aspecio que Ud. considere
importante aclarar o mencionar antes del uso del madicamento.

Interacciones:

No usar este producto después de la fecha dd J%ﬁﬂ%&ﬂg% %{}%‘Eﬁ,&%ﬂpﬂ{?
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NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDIACMENTO A OTRA PERSONA i 5 ABR Z[j’][}
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