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WRCCKE RESTRICCIONES DE USO PARA NITROFURANTOINA DEBIDO A

Ministerio de Salud

LA NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS GRAVES
ASOCIADAS A SU USO PROLONGADO.

SOINIWYOIO3IW 30 TYNOIDYN YVIDNIOY '01d30

S BBl  Informacion para profesionales de la salud y pacientes

Resumen: La nitrofurantoina es un antibiotico que es utilizado para las
infecciones en las vias urinarias. Luego de una revision de la
informacion de seguridad de este medicamento, el ISP ha considerado

necesario informar, tanto a los profesionales de la salud como a los
pacientes, sobre el riesgo de presentar reacciones adversas graves en
tratamientos prolongados, lo que ha llevado a la decision regulatoria
de restringir el periodo de tratamiento a un maximo de 7 dias en
mujeres con diagnostico de cistitis aguda.

« ~ Las infecciones del tracto urinario (ITU) estan entre las enfermedades infecciosas mas frecuentes en la
f " actualidad. Suelen ocurrir cuando las bacterias que se encuentran fuera del cuerpo, generalmente en la piel
o el recto, ingresan a la via urinaria y comienzan a multiplicarse, causando infeccién en esta zona.
Dependiendo de la parte anatémica afectada, las ITU reciben el nombre de: uretritis, cistitis, pielonefritis y
.. 5 prostatitis. La cistitis (infeccion de la vejiga), es el tipo mas comin, manifestandose tipicamente como
' molestia al orinar (disuria), ademas de frecuencia y urgencia urinaria'? Esta patologia suele afectar
' mayoritariamente a mujeres debido a sus condiciones anatémicas y hormonales.

. que lo requieran. Por lo general, es causada por £scherichia coli, una bacteria procedente del tubo digestivo
vy colon, que asciende por la via urinaria, pudiendo causar infeccion®. Su tratamiento consiste en la
" administracion de antibiéticos, siendo uno de los de eleccion, la nitrofurantoina, ampliamente utilizada para
la prevencion de ITU*, debido a que actda a altas concentraciones por periodos cortos, produciendo la
eliminacion repetida de bacterias de la oring, tiene una baja probabilidad de generar resistencia y el 80%
de las recurrencias de ITU, son por gérmenes sensibles a ella®.

i ~ Eldiagndstico de las ITU se basa principalmente en la clinica, con ayuda de examenes de orina para los casos
|
|

' En el afio 2016, la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) alert6 sobre la
~ aparicién de reacciones adversas graves en tratamientos profilacticos prolongados o intermitentes de
. meses de duracion, las que incluyen alteraciones del aparato respiratorio (fibrosis pulmonar, neumonitis
i intersticial) y del higado (hepatitis citolitica, hepatitis colestasica, cirrosis, necrosis hepatica y hepatitis
. fulminante), por lo que se establecieron nuevas restricciones de uso para este medicamento’. Por su parte,
. el Instituto de Salud Piblica (ISP) publicé, en el Boletin de Farmacovigilancia N°8, un articulo relacionado
con el uso de nitrofurantoina en pacientes con disfuncion renal, en donde se menciona que para el
tratamiento de la cistitis aguda no complicada, la nitrofurantoina en dosis de 100 mg cada 12 horas por 5
dias, constituye una eleccion 6ptima para el manejo de la enfermedad®.

La base de datos del Centro Nacional de Farmacovigilancia registra 125 casos de notificaciones de

reacciones adversas asociadas a nitrofurantoina, desde enero de 2016 a diciembre 2021, de las cuales,
' cuatro estan relacionadas con reacciones pulmonares, una de ellas clasificada como grave, y tres a eventos
hepaticos, dos de ellas clasificadas como graves, de las cuales una tuvo consecuencia fatal®.
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1 En base a la evaluacion de estos antecedentes, el ISP ha considerado necesario instruir a los titulares de los
% registros sanitarios de los productos que contienen nitrofurantoina, la actualizacion de la informacion
contenida en sus folletos de informacion, conforme a las nuevas restricciones de uso y reacciones
| adversas'®,

Ademas, el ISP considera necesario reforzar las siguientes recomendaciones:

Recomendaciones para los Profesionales de la salud:

s v Nitrofurantoina debe utilizarse exclusivamente en el tratamiento de cistitis aguda en mujeres,

L no como profilaxis. No esta indicado en el tratamiento de infecciones urinarias en varones, ni en

infecciones del tracto urinario de vias altas, asi como en el tratamiento de la bacteriemia o sepsis

E secundaria a la misma.

v' La duracién del tratamiento debe limitarse a 7 dias como maximo. No debe utilizarse en

| tratamientos prolongados, continuos (mas de 7 dias) o intermitentes.

f | v Suuso esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal con un aclaramiento de creatinina

b inferior a 45 mL/min. No obstante, se podria utilizar en pacientes con cifras de aclaramiento entre 30

-1 y 44 mLl/min en casos de antecedentes o sospecha de infeccion por microorganismos

*'E multirresistentes, con la vigilancia adecuada. Esta misma precaucion debe tenerse en pacientes de

edad avanzada, por la posible alteracion de la funcion renal.

f v Almomento de prescribir o dispensar este medicamento, explique a su paciente acerca de los signos

i y sintomas de las reacciones severas pulmonares, hepaticas, alérgicas y neurolégicas (parestesias y
neuropatias periféricas) que pueden manifestarse con la utilizacion de nitrofurantoina, y en qué casos
debe buscar atencion médica inmediata.

v Frente a cualquier sospecha de reaccion adversa a nitrofurantoina, realice la notificacion al ISP,
mediante los formularios y vias establecidas.

o 2

Recomendaciones para los Pacientes:

R

v Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, intervalo de administracion y
duracidn del tratamiento indicado por su médico.

Si durante el uso de este medicamento manifiesta dolor en el pecho, tos, dificultad para respirar,
b dolor en el abdomen e ictericia (coloracion amarillenta de la piel o de la parte blanca de los ojos),
aparicion de ronchas, erupciones, vesiculas o ampollas en la piel, hinchazén de labios, cara o lengua,
pérdida de sensibilidad en las manos o pérdida de fuerza en los misculos, confusion, debilidad, vision
borrosa, busque atencion médica de inmediato.

No deje de tomar nitrofurantoina ni cambie la dosis, sin antes hablar con su médico tratante. La
suspension repentina del medicamento, sin la supervision directa de un profesional de la salud, puede
ser perjudicial, ya que la infeccion podria reaparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a sumédico o farmacéutico.
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El Instituto de Salud Piblica recuerda a los profesionales de la salud que deben notificar al Centro Nacional
| de Farmacovigilancia cualquier sospecha de reaccidon adversa que pudiera haber sido provocada por

nitrofurantoina, asi como por cualquier otro producto farmacéutico, a través de los canales habilitados para
ello, disponibles en el siguiente enlace: https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/nram/
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