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PROYECTO DE PROSPECTO

Furadantina MC

Nitrofurantoina 100 mg
Capsulas

Furadantina

Nitrofurantoina 0,5 %
Suspension Oral

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FORMULA

Furadantina MC Capsulas

Cada Cépsula contiene: Nitrofurantoina Macrocristales 100 mg. Excipientes: Almidon
de Maiz Pregelatinizado; Talco;, Lactosa; Gelatina; Tartrazina; Di6xido de Titanio.

Furadantina Suspension Oral

Cada 100 ml de Suspension Oral contiene: Nitrofurantoina Macrocristales 500 mg. |

Excipientes: Carboximetilcelulosa; Sorbitol Solucion; Acido Citrico; Citrato de Sodio;

Qacarina Sédica; Glicerina; Silicato de Aluminio y Magnesio; Esencia de Cereza; é
E

Metilparabeno; Propilparabeno; Agua Purificada.

ACCION TERAPEUTICA
Agente antibacteriano urinario. Codigo ATC: JOIXEOL

INDICACIONES
Furadantina MC Céapsulas - Furadantina Suspension Oral est4 indicada para:

o [l tratamiento de la cistitis en mayores de 6 afios, cuando no haya otro antibiotico con
una mejor relacion riesgo beneficio.

o Profilaxis de las infecciones \rinarias recurrentes debidas a cepas sensibles cuando no
haya otro antibiético con una mejor relacion riesgo beneficio. ]

CARACTERISTICAS FARMACOL()GICAS / PROPIEDADES

Accion farmacolégica
Furadantina MC Capsulas - Furadantina Suspensién Oral contiene como principio

activo Nitrofurantoina, un compuesto antibacteriano de amplio espectro, activo contra la
mayorfa de los agentes patogenos del tracto urinario.

El mecanismo de accion se basa en la reduccion de la droga a productos intermediarios
fuertemente reactivos, que inhiben enzimas implicadas en el metabolismo energético, 10
que interfiere con el suministro de energia necesario para el normal crecimiento ¥
mantenimiento de 1a bacteria. Estos productos también se ligan en diferentes sitios alas  }
proteinas ribosomales bacterianas, alterando la sintesis de las mismas. !
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El desarrollo de resistencia bacteriana no ha sido un problema significativo desde su
introduccion.

No presenta resistencia cruzada con antibi6ticos y sulfonamidas.

Microbiologia

La Nitrofurantoina ha demostrado ser activa contra la mayorfa de las cepas de las
siguientes bacterias in vitro y en las infecciones clinicas:

Aerobios grampositivos: Staphylococcus aureus, enterococos (por ej., Enterococcus
Jfaecalis). ;
Aerobios grammegativos: Escherichia coli. Algunas cepas de Enterobacter spp. Y
Klebsiella spp. son resistentes a la Nitrofurantoina.

La Nitrofurantoina también ha demostrado actividad in vitro contra los siguientes
microorganismos, aunque el significado clinico de estos datos no se conoce:

Aerobios grampositivos: estafilococos coagulasa-negativos (incluyendo Staphylococcus
epidermidis y Staphylococccus saprophyticus), Streptococcus agalactiae, estreptococos
del Grupo D, estreptococos del grupo viridans.

! Aerobios gramnegativos: Citrobacter amalonaticus, Citrobacter diversus, Citrobacter
freundii, Klebsiella oxytoca, Klebsiella ozaenae. La Nitrofurantoina no es activa contra
la mayoria de las cepas de Proteus spp. o Serratia spp- Tampoco posee actividad contra
las especies de pseudomonas. Se ha demostrado antagonismo in vitro entre la
Nitrofurantofna y las quinolonas. Se desconoce el significado clinico de este hallazgo.
Farmacocinética

La Nitrofurantoina se absorbe répidamente en el tracto gastrointestinal superior. Las
concentraciones sanguineas a las dosis terapéuticas son usualmente bajas. La droga es
altamente soluble en orina. La absorcién de Nitrofurantoina en forma de macrocristales |}
es mas lenta, y su excrecién algo menor, cuando se la compara con los comprimidos
convencionales.

A diferencia de otras sustancias, la presencia de alimentos o agentes que retrasan el
vaciamiento géstrico puede incrementar la biodisponibilidad de la Nitrofurantoina,
posiblemente por permitir una mejor disolucién en el jugo géstrico.

La Nitrofurantoina se liga a la albumina plasmatica aproximadamente en un 60-70%. La
molécula se distribuye facilmente en los compartimentos intracelular y extracelular. No
obstante, no cabe esperar concentraciones tisulares sustanciales, dado que la droga es
ripidamente excretada y facilmente degradada por las enzimas de los tejidos.

Ia Nitrofurantoina atraviesa la placenta en pequefias cantidades.

La vida media de eliminacién en sangre o plasma luego de la inyecciéon endovenosa es
de 20 minutos, y después de la administracién oral de macrocristales, inferior a 60
r minutos.

| Con posterioridad a la administracion de 100 mg cuatro veces por dia, durante 7 dias, la
recuperacién urinaria promedio de la droga en orina (0-24 horas) en el dialyeldia?
fue de 37,9% vy 35,0%, respectivamente.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION |
Furadantina MC Céapsulas - Furadantina Suspensién Oral debe administrarse con
los alimentos para mejorar la absorcion del farmaco, y en algunos pacientes, la

tolerancia. ;
Adultos: Furadantina MC 1 Cépsula (100 _mg) 4 veces por dfa, c, '
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Nifios mayores de un mes: 5-7 mg/kg/dia, administrados en cuatro dosis divididas.
La siguiente tabla esté calculada sobre la base de un peso promedio para cada rango, que

recibe 5-6 mg/kg en 24 horas, dividido en cuatro dosis. La misma puede ser empleada

para calcular la dosis promedio de Furadantina Suspensién Oral 5 mg/ml en nifios,
teniendo en cuenta que una cucharadita de té (5 ml) contiene 25 mg de Nitrofurantoina:

FURADANTINA
DOSIFICACION PROMEDIO EN NINCS DE ACUERDO AL PESO
Peso Corporal (Kg) Dosis (4 veces al dia)
7-11 1/2 cucharadita de té (2,5 ml)
12-21 1 cucharadita de té (5,0 ml)
22-30 1 1/2 cucharadita de té (7,5 ml)
31-41 2 cucharaditas de t€ (10 ml)

El tratamiento debe mantenerse durante una semana, o por lo menos hasta 3 dfas después
de haber obtenido la esterilidad de la orina. La infeccién persistente indica la necesidad
de una reevaluacion.

En caso de profilaxis o terapia supresiva prolongada en adultos, la reduccion de la dosis
a 100 mg al acostarse, puede resultar adecuada. Para un tratamiento supresivo
prolongado en nifios, puede resultar apropiada una dosis tan baja como 1 mg/kg/dia,
administrada en una sola toma o en dos tomas divididas. (Ver “ADVERTENCIAS?).

CONTRAINDICACIONES

La Nitrofurantofna estéd contraindicada en pacientes con oliguria, anuria o marcada
insuficiencia de la funcién renal (clearance de creatinina inferior a 60 ml/min o
elevacién de la creatinina sérica clinicamente significativa). :

Dada la posibilidad de que se produzca anemia hemolitica en el feto o en el recién
nacido, debido a la inmadurez de los sistemas enzimaticos eritrocitarios, también esta
contraindicada en el embarazo a término (38-42 semanas) y durante el trabajo de parto y
el parto. Por la misma razén, estd contraindicada en los lactantes menores de un mes de
edad. Pacientes con hipersensibilidad conocida a la Nitrofurantoina, a otros nitrofuranos
0 a cualquier otro componente.

ADVERTENCIAS

Durante el tratamiento pueden producirse reacciomes de hipersensibilidad
pulmonar aguda, subaguda o crémica. En caso de ocurrir reacciones de este tipo,
discontinuar la administracién de Furadantina MC Capsulas - Furadantina
Suspensién Oral y adoptar las medidas adecuadas. Las reacciones crénicas
(neumonitis intersticial y/o fibrosis) se presentan en forma excepcional y en general
en pacientes tratados durante seis meses 0 més. Se requiere una vigilancia estrecha
de la funcién pulmonar em los pacientes que reciben tratamiento prolongado con
Furadantina MC Cipsulas - Furadantina Suspensién Oral, asi como la evaluacién
de los beneficios de la terapia frente a los riesgos potenciales.

La Nitrofurantoina puede causar hemolisis en los pacientes con deficiencia de la
glucosa-6 fosfato dehidrogenasa. La hemolisis cesa con la interrupcion del tratamiento.
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‘ Raramente han ocurrido reacciones hepéticas, incluyendo hepatitis, ictericia colestasica
i y necrosis hepética. Se han comunicado casos de neuropatia periférica, en ocasiones

: grave o irreversible. Raramente se ha informado neuritis 6ptica. t
5 En caso de presentarse toxicidad pulmonar, hematolégica, hepatica o neurolégica,
suspender de inmediato el tratamiento con Nitrofurantoina.

Durante la administracién prolongada de la droga deberd vigilarse cuidadosamente la
apariciéon de sintomas pulmonares, hepaticos, neuroldgicos u otras evidencias de
toxicidad. —
La aparicion de colitis pseudomembranosa se ha comunicado con casi todos los agentes
antibacterianos, incluida la Nitrofurantoina. La toxina producida por el Clostridium
E difficile es una causa primaria de colitis asociada a los antibidticos. Una vez establecido
i el diagndstico de colitis pseudomembranosa, suspender la administracién de
] Nitrofurantoina e instaurar el tratamiento adecuado.

~ Advertencias sobre excipientes

Furadantina MC contiene Tartrazina como colorante.

Furadantina MC contiene Lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorcién de glucosa o galactosa no
deben tomar este medicamento.
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PRECAUCIONES

Ias reacciones adversas gastrointestinales pueden minimizarse administrando
Furadantina MC Cépsulas - Furadantina Suspensién Oral con leche o alimentos o
ajustando la dosis. Muchos pacientes que no toleran la Nitrofurantoina en microcristales
pueden recibir Furadantina MC Cépsulas - Furadantina Suspension Oral sin
presentar nauseas.

Se recomienda precaucién al utilizar Furadantina MC Capsulas - Furadantina
Suspensién Oral en pacientes con enfermedad pulmonar, insuficiencia hepética,
alteraciones neurolégicas, predisposicién alérgica, anemia, diabetes mellitus,
desequilibrio electrolitico, y deficiencia de la vitamina B.

Carcinogénesis y mutagénesis

La Nitrofurantoina no resulté carcinogénica en estudios experimentales. Los estudios
i mutagénicos demostraron que es un mutdgeno débil.

Alteraciones de Ia fertilidad
La administracién de altas dosis de Nitrofurantoina a ratas produce una disminucién

temporaria de la espermatogénesis, reversible con la interrupcién del farmaco. Dosis de
10 mg/kg o més pueden, en ciertas circunstancias impredecibles, producir una
disminucién de la espermatogénesis, leve a moderada, con reduccion del recuento

espermatico en hombres sanos.

Uso durante el embarazo

La seguridad del empleo de Nitrofurantoina durante el embarazo no ha sido establecida,
por lo tanto no debe utilizarse durante la gestacién a menos que resulte claramente
necesaria. La administracién de Nitrofurantoina esta contraindicada durante el trabajo de

: parto y el parto.
/ : Registro de embarazo .
-/ : A fin de contribuir al monitoreo de la seguridad de medicamentos, tanto los
\ / ; profesionales de la salud como las pacientes embarazadas pueden comunieas el iniclo y

la evoluci6.del tratamiento en casos de embarazo a:
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Correo electrénico: farmacovigilancia@bago.com.ar
Teléfono: 011-4344-2216.

Uso durante la lactancia

Se han detectado trazas de Nitrofurantoina en la leche materna. Dados sus potenciales
efectos adversos en los recién nacidos menores de un mes, se deberd decidir si se
interrumpe la lactancia o la administracion de Nitrofurantoina, teniendo en cuenta la
importancia de esta tltima para la madre.

Uso en pediatria

Contraindicada en lactantes menores de un mes.

Interacciones medicamentosas

La administracion simulténea de Nitrofurantoina con antiacidos que contengan trisilicato
de magnesio disminuye su absorcién. El mecanismo de esta interaccién probablemente
es la adsorcién de la Nitrofurantoina a la superficie del trisilicato de magnesio. Los
agentes uricostricos, como el probenecid y la sulfinpirazona, pueden inhibir la secrecién
tubular renal de Nitrofurantoina. El incremento resultante en los niveles séricos de
Nitrofurantofna puede aumentar su toxicidad, en tanto que el descenso de las
concentraciones en orina podria disminuir su eficacia como antibacteriano urinario. No
se recomienda la administracién concomitante de quinolonas. La actividad
antibacteriana de la Nitrofurantoina puede disminuir en presencia de inhibidores de la
anhidrasa carbonica y agentes alcalinizantes de la orina.

Interacciones con pruebas de laboratorio

Como consecuencia de la presencia de Nitrofurantoina puede ocurrir una reaccion
falsamente positiva de glucosa en orina.

REACCIONES ADVERSAS
Respiratorias

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad pulmonar aguda, subaguda o crénica.
Las reacciones pulmonares cronicas ocurren generalmente en pacientes que han sido
tratados en forma continua durante seis meses o més. Las manifestaciones habituales
(que pueden presentarse en forma insidiosa) son malestar general, disnea de esfuerzo, tos
y alteracién de la funcién pulmonar. También son manifestaciones comunes de reaccién
pulmonar crénica los hallazgos radiolégicos e histolégicos de neumonitis intersticial
difusa o fibrosis, o de ambas. La fiebre rara vez es importante. La severidad de las
reacciones pulmonares cronicas y su grado de resolucion parece estar relacionada con la
duracion de la terapia después de la primera aparicion de los signos clinicos. La funcién |
pulmonar puede resultar alterada en forma permanente aun después de la interrupcion de
la terapia. El riesgo es mayor cuando las reacciones pulmonares N0 son reconocidas
precozmente.

En las reacciones pulmonares subagudas, la fiebre y ]a eosinofilia se presentan en forma
menos frecuente que en la forma aguda. Después de la interrupcién del farmaco, la
recuperacion puede demorar algunos meses. Qi Jos sintomas no son individualizados
como relacionados con el firmaco, y mno se interrumpe el tratamiento con
Nitrofurantoina, los mismos pueden agravarse.

[as reacciones pulmonares agudas habitualmente se manifiestan por fiebre, escalofrios,
tos, dolor toracico, disnea, infiltracién pulmonar con condensacién o derrame pleural en
las imagenes radiograficas y eosinofilia. Las reacciones agudas aparecern pﬁ? lo general,
durante la gﬁnwra,s’emana de tratamiento y son reversibles con la susperEié}
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Gastrointestinales

Raramente pueden desarrollarse reacciones hepaticas, incluidas hepatitis, ictericia
colestésica, hepatitis crénica activa y pecrosis hepéatica. Con mayor frecuencia pueden
ocurrir nauseas, vomitos y anorexia. El dolor abdominal y la diarrea son reacciones
gastrointestinales menos comunes. Estos eventos dependientes de la dosis pueden ser
minimizados por la reduccion de la misma.

Neurolégicas :

Se ha presentado neuropatia periférica, que puede llegar a ser severa o irreversible. Se
han informado casos fatales. Ciertas condiciones, tales como insuficiencia renal (indice
de clearance de creatinina inferior a 60 ml/min), anemia, diabetes mellitus, alteraciones
electroliticas, deficiencia de vitamina B 'y enfermedades debilitantes, pueden
incrementar la posibilidad de neuropatia periférica. Reacciones menos frecuentes, de
relacion causal desconocida, son: depresion, euforia, confusién, reacciones psicoticas,
nistagmo, vértigo, mareos, astenia, cefalea y sommnolencia. Ante el primer signo de
compromiso neurolégico, suspender el tratamiento.

Dermatoldgicas

Dermatitis exfoliativa y eritema multiforme (incluido el sindrome de Stevens-Johnson)
han sido rara vez informados. Se ha comunicado alopecia transitoria.

Reacciones alérgicas

Se ha informado un sindrome lupoide asociado con reaccién pulmonar a la
Nitrofurantoina. También se han observado angioedema, erupciones maculopapulares,
eritematosas o eccematosas, urticaria, prurito, as{ como anafilaxia, sialadenitis,
pancreatitis, artralgia, mialgia, fiebre y/o escalofiios.

Hematologicas

Se han registrado agranulocitosis, leucopenia, granulocitopenia, anemia hemolitica,
trombocitopenia, anemia por deficiencia de glucosa-6-fosfato dehidrogenasa, anemia
megalobléstica y eosinofilia. La interrupcién del tratamiento Ilevé los valores hematicos
a la normalidad. Rara vez se ha informado anemia aplésica.

Miscelaneas

Como sucede con otros agentes antimicrobianos, pueden ocurrir sobreinfecciones por
organismos resistentes (por ¢j. Pseudomonas). No obstante, las mismas se limitan al

tracto genitourinario.

SOBREDOSIFICACION

Sintomatologia: los signos y sintomas comunes de sobredosis incluyen irritacion
gastrica, nduseas y vomitos.

Tratamiento: en caso de que no s produzcan vomitos inmediatamente después de una
dosis excesiva, se recomienda la induccién de la emesis o el lavado géstrico. No existe
un antidoto especifico. Mantener una ingesta hidrica elevada para facilitar la excrecion
urinaria de la droga. La Nitrofurantoina es dializable.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestion accidental, concurrir al
Hospital mas cercano o comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

o Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
» Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
o Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
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PRESENTACIONES:

Furadantina MC Capsulas: Envases conteniendo 12, 20, 24, 30, 36, 40, 500 y 1000
Cépsulas color amarillo, siendo las dos tltimas presentaciones para Uso Hospitalario.
Furadantina Suspensién Oral: Envases conteniendo 120 ml.

Furadantina MC Cépsulas: conservar el producto a una temperatura no mayor de
25 °C. Mantener en su envase original.

Furadantina Suspensién Oral: conservar el producto a una temperatura no mayor
de 25 °C.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, FURADANTINA MC Capsulas -
FURADANTINA Suspensién Oral DEBEN SER MANTENIDOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica
y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 57.271
Prospecto autorizado por la AN.M.A.T. Disp. Nro. -

Bagd

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-
9550/54.
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