Hantina® 7%

nitrofurantoina

R - APSEN
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Suspensdo oral - 5 mg/ml - em caixa com 1 frasco contendo 120 ml
USO PEDIATRICO OU ADULTO
COMPOSICAQ
Cada ml da suspensao oral contém:
Nitrofurantoina 5mg
Veiculo* g.s.p. Tml

*Veiculo: Sacarose, Sacarina sodica, Acido citrico, Citrato de sodio, Metilparabeno, Propilparabeno, Hidroxie-
tilcelulose, Glicerol, Sorbitol 70%, Slllcato de aluminio e magnésio, Alcool etilico, Mentol cristalizado, Vanilina,
Esséncia de aniz natural, Dimeticona, Hidroxido de sddio, Polioxil 40 6leo de ricino hidrogenado, Metabissulfito
de sodio, Agua deionizada.

INFORMACOES A0 PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: HANTINA® é um antimicrobiano especifico para o trato urinario, cujo principio
ativo € a nitrofurantoina. A nitrofurantoina é empregada em infecgdes urinarias provocadas por bactérias sen-
swels como curativo ou preventivo.

C dos de arma A suspensdo oral deve ser mantida em sua embalagem original, na temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger da luz.

Prazo de validade: N3o utilize medicamento com a validade vencida. O prazo de validade de HANTINA® suspens&o
oral esté impresso na embalagem e é de 24 meses ap6s a data de fabricagao.

Gravidez e lactacao: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar igualmente se estiver amamentando. Nestes casos, somente o seu médico pode determinar se
vocé deve continuar o tratamento com HANTINA®.

Cuidados de administracdo: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo
do tratamento. Em criancas, tome a suspensdo oral durante as refeigcdes e junto com alimentos doces.
Interrupcéo do tratamento: Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reacdes Adversas: Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradéveis. As reagdes mais freqiientes
sdo nauseas, perda de apetite, vomitos, dor abdominal e diarréia. Para reduzir a ocorréncia dessas reacdes,
administre HANTINA® com leite e durante as refeicdes. A coloragdo amarelada da urina é normal quando se
toma o medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Ingestdo concomitante com outras substancias: HANTINA® ndo deve ser administrado com medicamentos
contendo probenecida. A alcalinizagdo do suco gastrico pode interferir com a absor¢ao do farmaco. Qualquer
medicamento s6 deve ser utilizado sob a supervisdo e cuidado médico.

Contra-indicacdes e precaucdes: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do inicio ou durante o tratamento.

HANTINA® deve ser empregada com cuidado em pacientes com diabetes, hipovitaminose B, nefro ou hepatopatia,
anemia e doencas debilitantes.

Riscos da auto-medicacao:

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

HANTINA® é um medicamento antimicrobiano especifico para o trato urinario, cujo principio ativo é a nitrofuran-
toina. A nitrofurantoina é um derivado do furano empregado em infeccdes urinéarias provocadas por bactérias
sensiveis, como curativo ou preventivo. Seu espectro antibacteriano inclui a maioria dos uropatogénicos
Escherichia coli, Streptococcus faecalis e Staphylococcus aureus, Proteus, Salmonella, enterobactérias, ente-
rococo, estreptococos. Os microorganismos do grupo KES - Klebsiella, Enterobacter, Serratia - e pseudomonas,
apresentam resisténcia parcial a nitrofurantoina.

A nitrofurantoina interfere no metabolismo bacteriano, afetando as enzimas responséveis pela sintese protéica,
sem ocasionar resisténcia microbiana, nem mesmo a transferivel.

AHANTINA®, nitrofurantoina em macrocristais, permite o retardamento da solubilidade no aparelho gastroentérico,
reduzindo com isso os efeitos indesejaveis (nauseas e vomitos) sem, contudo, modificar sua concentrag&o na
excrecgdo urindria. A nitrofurantoina é absorvida com facilidade no tubo digestivo. A ligagdo as proteinas plas-
maticas é da ordem de 20 a 60%, e a meia-vida é de cerca de 20 minutos nos pacientes com fun¢do renal normal.
Metabolizada em parte a nivel hepatico, a nitrofurantoina é excretada inalterada (40% da dose), na urina, por
filtracao glomerular e a excregdo tubular, sendo uma fragdo do farmaco reabsorvida distalmente. Trinta minutos
apos a administragdo, sdo encontradas concentracdes terapéuticas na urina.

A nitrofurantoina é excretada por via renal, na forma ativa.

A nitrofurantoina é altamente soldvel na urina, conferindo-lhe uma coloracdo amarelada.

0 reduzido teor de eliminacao biliar e fecal explica porque néo atinge a flora bacteriana intestinal normal, a qual
conserva-se inalterada e equilibrada. A administrag&@o simultdnea com alimentos nao interfere na biodisponibili-
dade do produto. A alcalinizacdo urinaria favorece o grau de ionizagao do formaco, aumentando a concentragéo
e reduzindo a reabsorcao tubular e a eficacia antibacteriana.

INDICACOES

Tratamento de infecgdes urinarias agudas e cronicas tais como: cistites, pielites, pielocistites e pielonefrites,
produzidas por bactérias sensiveis a nitrofurantoina, (Escherichia coli, Enterococos, Staphylococcus aureus,
Klebsiella sp., Proteus sp. ou outras).

Profilaxia das infeccdes urinarias, antes e durante as intervencdes cirdrgicas, ou investigagdes instrumentais
das vias urinérias. _

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade a nitrofurantoina. Insuficiéncia de glicose-6-fosfodesidrogenase.

Aniria, oligiria ou comprometimento significativo da fungao renal (c/earance de creatinina abaixo de 40 ml/minuto).
0 tratamento destes pacientes apresenta um aumento do risco de toxicidade devido a reducao da excrecao
da nitrofurantoina.

Na fase final da gestagao e em criancas com menos de trés meses de idade, devido ao risco de anemia hemolitica,
motivada pela imaturidade do sistema enzimatico.
ADVERTENCIAS

(] es agudas, subagudas e cronicas, foram observadas em pacientes tratados com a nitrofuran-
toina. Caso ocorram, o tratamento devera ser suspenso e tomadas as medidas aproprladas
Casos de anemia hemolitica, semelhantes aos que ocorrem por sensibilidade a primaquina, foram relatados.
Qualquer sinal de hemélise indica a suspenséo do tratamento, pois ela é reversivel com a retirada do medi-
camento. _
PRECAUCOES
0 aparecimento de sinais pulmonares, de parestesias das extremidades ou de hemalise, requer a suspenséo
da terapia.
A neuropatla perlferlca podera raramente ocorrer, em pacientes portadores de diabetes, hipovitaminose B, nefro
ouh patia, anemia e d debilitantes.
A nitrofurantoina deve ser empregada com cuidado nesse grupo de i Ar do posologica ou a
suspensao do medicamento, promovera a necessaria reversao do quadro clinico.
E possivel, como para qualquer antibacteriano, o desenvolvimento de microorganismos resistentes, especialmente
o Pseudomonas. E importante realizar o teste de sensibilidade a nitrofurantoina e os exames bacterioldgicos
para detectar possivel resisténcia.
A coloracdo amarelada forte da urina, ndo tem relevancia pratica.
Gravidez e lactagao
A seguranca da nitrofurantoina na gravidez e lactagé@o nao foi estabelecida, razdo pela qual, o seu emprego
nestas condicdes exige avaliacao criteriosa dos riscos e beneficios.
Idosos
Devem ser observadas as mesmas recomendacdes relativas aos adultos e criancas.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A probenecida reduz a excrecao tubular da nitrofurantoina o que pode provocar uma concentragéo urinaria
insuficiente e conseqiiente aumento da taxa plasmatica, com maior risco de efeitos toxicos. A alcalinizacao
do suco gastrico pode interferir com a absorcéo do farmaco, devendo ser evitada a administragdo simultanea
de antiacidos.
REACOES ADVERSAS
Anorexia, nauseas e vomitos poderao ocorrer, além de dor abdominal e diarréia . A incidéncia desses sintomas
é reduzida com a ingestdo do medicamento acompanhado de leite ou alimento sélido.
Cefaléia, tonteira, Iéncia e mialgias, sao controlaveis da mesma forma ou com a administracao de medicacéao
auxiliar. Erupcdes cutaneas, febre, calafrios, ictericia, eosinofilia e reacdes pleuro-pulmonares poderao ocorrer
nos pacientes hipersensiveis a droga. A supressao do medicamento assegura o imediato desaparecimento
desses sintomas.
POSOLOGIA
SUSPENSAO ORAL
ADULTOS: 50 a 100 mg, 4 vezes ao dia, durante 7 a 10 dias, as refei¢des. Nos casos necessarios, a critério médico,
a dose diaria podera ser de 8 a 10 mg/kg, ou por periodos mais prolongados.
SUSPENSAO ORAL
CRIANCAS: 5a 7 mg por kg de peso/dia, divididos em 4 vezes ao dia, durante 7 a 10 dias, durante as refeicdes e
junto com alimentos doces.
Atabela a seguirtem o objetivo de facilitar a administragao de HANTINA® Suspensao. Esta baseada numa posologia
média de 5 a 7 mg de HANTINA® Suspensao por kg/peso, administrada durante 24 horas.

Peso em kg Ne° de colher medida/4 vezes ao dia
7all % (correspondente a 2,5 ml)
12a21 1 (correspondente a 5 ml)
22a30 1+ % (correspondente a 7,5 ml)
31a40 2 (correspondente a 10 ml)

OBSERVACAQO: A terapéutica devera ser continuada, no minimo, por mais 3 dias, apds a urina tornar-se limpida e
isenta de germes. Caso a infeccao persista, sera necesséria a reavaliagcdo do caso. Se for necessario o uso do
medicamento por longo prazo, a reducdo da dose devera ser considerada.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Nao existe antidoto especifico para a nitrofurantoina. Nos casos de superdosagem devem ser adotadas as medidas
necessarias de acordo com a sintomatologia e o quadro clinico do paciente.

PACIENTES ID0S0S

As doses e cuidados para pacientes idosos, sdo as mesmas recomendadas para os adultos e criancas.
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