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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MACRODANTINA ®
nitrofurantoina

APRESENTACOES
Macrodanting capsulas de 100mg em embalagem contendo 28 cépsula

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de 100mg contém:
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(amido, talco e lactose monoidratada).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MACRODANTINA® é um agente antibacteriano indicado no tratamestinféccées urinarias agudas e
cronicas, tais como cistites, pielites, pielocistite pielonefrites causadas por bactérias sensiveis
nitrofurantoina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A nitrofurantoina inibe processos bacterianos sjtiis como sintese de proteinas e da paredareul
gue resulta em morte das bactérias.

O tempo médio estimado para inicio de acéo ¢é derelg horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utiliza MACRODANTINA ® se vocé ja teve qualquer alergia ou alguma reagdncomum a
gualquer um dos componentes da férmula do produto.

Vocé ndo deve utilizar MACRODANTINA se apresentar andria (auséncia da formacdo de),urina
oliguria (diminuicéo da frequéncia urinaria) ou grometimento renal importante, se estiver nas aliim
semanas de gravidez (38-42 semanas), se ja amesaldrgia a nitrofurantoina ou a qualquer
componente da formulacéo ou se j& apresentou pnasleo figado associados a nitrofurantoina. Este
medicamento também n&o deve ser utilizado em @&ogm menos de um més de idade.

Este medicamento é contraindicado para pacientes moinsuficiéncia renal moderada.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A nitrofurantoina é altamente solUvel na urinaeedbnfere uma coloragdo amarelada.

Nao foram realizados estudos adequados e bem lzalisoem mulheres gravidas. Assim, como a
seguranca da nitrofurantoina na gravidez e lactagadoi estabelecida, o seu emprego nestas cawlicd
exige avaliacao criteriosa dos riscos e beneficios.

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em idosos:Devido a maior frequéncia de problemas renais, cafdcos e hepéticos em
individuos idosos, MACRODANTINA® deve ser administrado com cautela nessa faixa etarie
exames para avaliacdo da funcéo renal devem ser teados periodicamente.

Eventos adversos pulmonares agudos e cronicos failaservados em pacientes tratados com a
nitrofurantoina por mais de seis meses. Informseaomédico a ocorréncia de falta de ar ou tossntiur
o0 tratamento.

Casos de anemia, acometimento dos nervos (newappativentos adversos no figado ja foram relatados
em pacientes fazendo uso de MACRODANTNANforme ao seu médico a ocorréncia de cansaco
importante, dores nas pernas ou se sua pele s& torrarelada durante o tratamento.

Interac6es medicamentosas
Antiacidos contendo trissilicato de magnésio, qoarebministrados concomitantemente com a
nitrofurantoina, reduzem sua absorgéo.

A probenecida e a sulfimpirazona podem inibir areg&o renal de nitrofurantoina, o que pode resultar
em aumento das concentra¢des sanguineas e redig;éomtentracdes urinarias de nitrofurantoina.

A nitrofurantoina interage com magnésio trissiticaprobenecida, sulfimpirazona, acido nalidixico,

norfloxacina, &cido oxolinico. Atencdo especialapar possivel diminuicdo de eficacia contraceptiva
guando a nitrofurantoina for utilizada com os caceptivos orais. Usuarias sob tratamento com
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contraceptivos orais devem utilizar temporaria ieiadalmente um método contraceptivo de barreira ou
escolher um outro método contraceptivo.

InteracBes com exames laboratoriaisa presenga de nitrofurantoina na urina pode egseth reagao
falso-positiva para a presenca de glicose na urina.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
MACRODANTINA® apresenta-se em cépsula dura de gelatina com etpmpa de cor mostarda
contendo p6 de cor amarela apresentando crisggi&nellos de coloragdo amarelo mais intenso. Liere d
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A ingestdo de MACRODANTINA acompanhada de alimentac&o reduz a frequéncieetitos adversos
gastrintestinais.

Tomar 1 capsula de 100mg de 6 em 6 horas, duramtl)dias.

Se for necessario usar o medicamento por longmprama reducéo da dose devera ser considerada: 1
capsula de 100mg na hora de se deitar.

Observacao: O tratamento devera ser continuado, no minimo,npais trés dias apds a urina tornar-se
estéril. Caso a infecgdo persista, sera necesséemvaliagdo do caso.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsagado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Use o medicamento assim que se lembrar de quecesguma dose. Se o horério estiver proximo ao que
seria a dose seguinte, pule a dose perdida e digmdoio das outras doses normalmente. Nao dobre a
dose para compensar a dose omitida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamestmedicamentos podem causar reagdes nao
desejadas. Apesar de nem todas estas reagGesasduecsrerem, informe ao seu médico caso alguma
delas ocorra.

Os eventos adversos da MACRODANTIRIA40 apresentados em ordem de frequéncia decreszent
seguir :

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacigméeutilizam este medicamento): dor de cabeca,
nauseas, vomitos, diarreia, dor no estbmago, mkrdgetite e pneumonia.

Reac¢Bes incomuns (ocorrem entre 01,% e 1 dos pesigoe utilizam este medicamento): neuropatia
(acometimento dos nervos), anemia, diminui¢cdo datagens de globulos brancos e flatuléncia (excesso
de gases).

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpaxique utilizam este medicamento): elevacdo da
pressdo intracraniana, formigamentos, fibrose pofmomorte das células hepaticas, ictericia (pele e
mucosas amareladas), alergia na pele, coceirzaua sindrome semelhante ao IUpus eritematoso,
vermelhiddo na pele, reacdo anafilatica (reaglogie# muito grave), reacdes alérgicas, anemia,
constipacao, perda de cabelo, sonoléncia, torfelvee com calafrio, fraqueza, depressao, inflamalgho
nervo optico e psicoses.

Outros eventos adversos ja relatados com o uso AGRODANTINA®: elevacdo das concentracdes
plasméticas de enzimas hepéticas (ALT e AST), @aldas concentra¢bes de hemoglobina, elevacéo das
concentracdes plasmaticas de fosforo e aumentoodidagens de eosindfilos.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

Incidentes ocasionais com superdose aguda de MAGROIINA® ndo resultaram em sintomas

especificos além de voémitos. Nao ha antidotos ésme; mas uma alta ingestdo de liquidos deve ser

mantida para promover a excreg¢ao urinaria da droga.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7287.0486
Farm. Responsavel: Dr. Alexandre de Abreu Vill@RF-RJ n® 7.472
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

Osac
0800 97 99 900

Registrado por: Hypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade, n° 404 - Vila Olimpia - Sdo Pai8® - CEP 04547-070
C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91 — Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - M6dulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Histdrico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificagdo que altera bula Dados das alterac¢des de bulas
Data do No. Data do o . Data de Versbes | Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente N do expediente Assunto aprovacao ltens de bula (VP/VPS) relacionadas
10458 — 10458 —
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo NOVO - Incluséo Versao inicial .
07/03/2014 | 0165325/14-3 Inicial de Texto 20/06/2014 0165325/14-3 Inicial de Texto 07/03/2014 VP/VPS Céapsula dura
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
15/09/2014 | 0765221/14- NOVO - 15/09/2014 0765221/14-6 NOVO - 15/09/2014 i - VPIVPS | Cépsula dura
Notificagdo de Notificagdo de Dizeres Legais
Alteracéo de Alteracéo de
Texto de Bula Texto de Bula
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
12/12/2014 | 1114762/14-8 NOVO - 12/12/2014 1114762/14-8 NOVO - 12/12/2014 i i VPIVPS | Cépsula dura
Notificagdo de Notificagdo de Dizeres Legais P
Alteracéo de Alteracéo de
Texto de Bula Texto de Bula
10451 - 10451 - Dizeres Legais
MEDICAMENTO MEDICAMENTO (Alteracdo de local de
12/05/2015 NOVO - 12/05/2015 NOVO - 12/05/2015 icacs 4 VPNVPS | Capsuladura
Notificac&o de Notificac&o de fabricacdo de Hypermarcag P
Alteracéo de Alteracéo de Rio para Brainfarma
Texto de Bula Texto de Bula Anapolis)
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