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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Macrodantina®
nitrofurantoina

APRESENTACOES
Cépsula dura.

Embalagens contendo 28, 40 ou 144 cépsulas duras.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula dura contém:

NITOTUTANTOINA. ..ottt
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(amido, talco e lactose monoidratada).

Macrodantina® — Capsula dura - Bula para o paciente

.......................................... 100mg

1 capsula dura
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Macrodantina® é um agente antibacteriano indicado no tratamento de infecgdes urindrias agudas e
cronicas, tais como cistites, pielites, piclocistites e pielonefrites causadas por bactérias sensiveis a

nitrofurantoina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A nitrofurantoina inibe processos bacterianos vitais, tais como sintese de proteinas e da parede celular, o
que resulta em morte das bactérias.

O tempo médio estimado para inicio de acdo ¢ de algumas horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilizar Macrodantina® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reac¢do incomum a qualquer
um dos componentes da formula do produto.

Vocé ndo deve utilizar Macrodantina® se apresentar antria (auséncia da formagdo de urina), oligliria
(diminuicado da frequéncia urinaria) ou comprometimento renal importante, se estiver nas ultimas semanas
de gravidez (38-42 semanas), se ja apresentou alergia a nitrofurantoina ou a qualquer componente da
formulag¢do ou se ja apresentou problemas no figado associados a nitrofurantoina. Este medicamento
também nado deve ser utilizado em criangas com menos de um més.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal moderada.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A nitrofurantoina é altamente soluvel na urina e lhe confere uma coloragao amarelada.

Nao foram realizados estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Assim, como a
seguranca da nitrofurantoina na gravidez e lactagdo ndo foi estabelecida, o seu emprego nestas condigdes
exige avaliag@o criteriosa dos riscos e beneficios.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos seu término.
Informe ao médico se esta amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano - Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Uso em idosos: devido a maior frequéncia de problemas renais, cardiacos e hepaticos em individuos
idosos, Macrodantina® deve ser administrado com cautela nessa faixa etaria e exames para avaliagdo da
funcdo renal devem ser realizados periodicamente.

Eventos adversos pulmonares agudos e cronicos foram observados em pacientes tratados com a
nitrofurantoina por mais de seis meses. Informe ao seu médico a ocorréncia de falta de ar ou tosse durante
o tratamento.

Casos de anemia, acometimento dos nervos (neuropatia) e eventos adversos no figado ja foram relatados
em pacientes fazendo uso de Macrodantina®. Informe ao seu médico a ocorréncia de cansago, dores nas
pernas ou se sua pele se tornar amarelada durante o tratamento.

Interacées medicamentosas

Antiacidos contendo trissilicato de magnésio, quando administrados concomitantemente com a
nitrofurantoina, reduzem sua absorgao.

A probenecida e a sulfimpirazona podem inibir a excre¢do renal de nitrofurantoina, o que pode resultar
em aumento das concentra¢des sanguineas e reducdo das concentragdes urinarias de nitrofurantoina.

A nitrofurantoina interage com magnésio trissilicato, probenecida, sulfimpirazona, acido nalidixico,
norfloxacino, acido oxolinico. Atencdo especial para a possivel diminuicdo de eficacia contraceptiva
quando a nitrofurantoina for utilizada com os contraceptivos orais. Usudrias sob tratamento com
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contraceptivos orais devem utilizar temporaria ¢ adicionalmente um método contraceptivo de barreira ou
escolher um outro método contraceptivo.

Interagdes com exames laboratoriais: a presenca de nitrofurantoina na urina pode resultar em reagdo
falso-positiva para a presenca de glicose na urina.

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/capsulas duras.
Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absor¢do de glicose-
galactose.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satde
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infeccio tenham desaparecido, pois isso nio significa
a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢des mais graves.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Macrodantina® apresenta-se como cépsula dura de gelatina com corpo € tampa de cor mostarda, contendo
p6 de cor amarelo, apresentando cristais e granulos de coloracdo amarelo mais intenso e livre de
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A ingestdo de Macrodantina® acompanhada de alimentagdo reduz a frequéncia de eventos adversos
gastrintestinais.

Tomar 1 capsula dura de 100mg de 6 em 6 horas, durante 7 a 10 dias.

Se for necessario usar o medicamento por longo prazo, uma redugdo da dose devera ser considerada: 1
capsula dura de 100mg na hora de se deitar.

Observacdo: o tratamento devera ser continuado, no minimo, por mais trés dias apds a urina tornar-se
estéril. Caso a infeccdo persista, serd necessaria a reavaliacdo do caso.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use o medicamento assim que se lembrar de que esqueceu uma dose. Se o horario estiver préximo ao que
seria a dose seguinte, pule a dose perdida e siga o horario das outras doses normalmente. Nao dobre a
dose para compensar a dose omitida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar reacdes ndo
desejadas. Apesar de nem todas estas reacdes adversas ocorrerem, informe ao seu médico caso alguma
delas ocorra.

Os eventos adversos da Macrodantina® sdo apresentados em ordem de frequéncia decrescente a seguir:
Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca,
nauseas, vomitos, diarreia, dor no estdmago, perda do apetite ¢ pneumonia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neuropatia
(acometimento dos nervos), anemia, diminui¢ao das contagens de globulos brancos e flatuléncia (excesso
de gases).

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): elevagdo da
pressdo intracraniana, formigamentos, fibrose pulmonar, morte das células hepaticas, ictericia (pele e
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mucosas amareladas), alergia na pele, coceira, urticaria, sindrome semelhante ao lipus eritematoso,
vermelhiddo na pele, reagdo anafilatica (reacdo alérgica muito grave), reacdes alérgicas, anemia,
constipagdo, perda de cabelo, sonoléncia, tontura, febre com calafrio, fraqueza, depressdo, inflamagéo do
nervo optico e psicoses.

Outros eventos adversos ja relatados com o uso da Macrodantina®: elevagdo das concentragdes
plasmaticas de enzimas hepaticas (ALT e AST), reducdo das concentracdes de hemoglobina, elevagao das
concentragdes plasmaticas de fosforo e aumento das contagens de eosinéfilos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Incidentes ocasionais com superdose aguda de Macrodantina® ndo resultaram em sintomas especificos
além de vOmitos. Nao hé antidotos especificos, mas uma alta ingestdo de liquidos deve ser mantida para
promover a excre¢ao urinaria da droga.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.7817.0787

VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DA RECEITA.

OsAacC
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley I) n°® 980 - Bloco 12 - Nivel 3 - Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri -
SP- CEP 06465-134

C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 — Industria Brasileira

Produzido por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Anapolis — GO
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Anexo B
Historico de alteracdo para a bula
Dados da submissio eletronica Dados da peti¢ao/notificaciio que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
A . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
1438 - MEDICAMENTO
10458 - .
NOVO - Solicitagdo de
MEDICAMENTO .
. Transferéncia de .
12/08/2015 07159241/52 NOVO - Inclusio Inicial 28/04/2015 0387867/15-8 Titularidade d 10/08/2015 Versdo Inicial VP/VPS Capsula Dura
itularidade de
de Texto de Bula— RDC .u .
Registro (Cisdo de
60/12
Empresa)
10451 - NOVO — .
. N N 10451 - NOVO — Notificagdo
Notificagdo de Alteragao . . . .
05/04/2018 0264815/18-6 05/04/2018 0264815/18-6 de Alteracdo de Texto de 05/04/2018 Dizeres Legais VP/VPS Capsula Dura
de Texto de Bula— RDC
Bula— RDC 60/12
60/12
10451 - NOVO — .
. 10451 - NOVO — Notificagdo -
04062018 | 0443619/18-9 | Tcuficasdode Alterado T o01g | 04436197189 | de Alteragio de Texto d 04062018 | | IDENTIFICACAODO -y p g Capsula D
- de Texto de Bula — RDC - e Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO apsula Dura
Bula— RDC 60/12
60/12
10451 - NOVO — . o x
. N 5 10451 - NOVO — Notificagao 1 - IDENTIFICACAO DO
Notificagdo de Alteragao N .
16/03/2020 0793991/20-4 16/03/2020 0793991/20-4 de Alteragdo de Texto de 16/03/2020 MEDICAMENTO VP/VPS Capsula Dura
de Texto de Bula— RDC . .
Bula — RDC 60/12 III — Dizeres legais
60/12
10451 - NOVO - .
. N . 10451 - NOVO — Notificagao 7. CUIDADOS DE
Notificagdo de Alteracao . )
15/04/2021 1447426/21-3 de T de Bula — RDC 15/04/2021 1447426/21-3 de Alteracdo de Texto de 15/04/2021 ARMAZENAMENTO DO VPS Capsula Dura
¢ Texto de Bula = Bula— RDC 60/12 MEDICAMENTO
60/12
10451 - NOVO - 10451 - NOVO — Notificagio 12/05/2025 VP
12052025 | 0639347/25-8 | Notificagio de Alteragio 12/05/2025 0639347/25-8 | de Alteragdo de Texto de 4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR .
de Texto de Bula— RDC Bula— RDC 60/12 Capsula Dura
I1I - DIZERES LEGAIS
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e a insergdo de frases de
alerta em atendimento a RDC
n°® 770/2022 e a Instrugdo
Normativa n® 200/2022.

60/12 A VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
111 — DIZERES LEGAIS
10451 - NOVO — 10451 - NOVO — Notificagdo Amahza??o d(_’dtegto de bula
Notificagdo de Altera¢do de Alteragdo de Texto de nc(:)rilocr(;r;r(::réné c 21 oft:u(i;)gle 1(1)1,
de Texto de Bula— RDC Bula— RDC 60/12 incluindo adequagdes
60/12 conforme a RDC n° 768/2022 |  vp/VPS Capsula Dura
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