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Nota informativa

Nitrofurantoina es un antiinfeccioso que actia inhibiendo
varios sistemas enzimaticos en bacterias Gram-negativas
(Eschericiha coli) y Gram-positivas [Enteroccus faecalis,
Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus agalactiae
(estreptococos grupo B)]. Se encuentra disponible en Es-
pafia como Furantoina® en comprimidos de 50 mgy sus-
pensién oral de 10 mg/ml (consultar ficha técnica de
Furantoina para una informacion detallada).

Se han recibido notificaciones de casos graves de re-
acciones adversas con nitrofurantoina, incluyendo altera-
ciones del aparato respiratorio como fibrosis pulmonar,
neumonitis intersticial; de tipo hepatobiliar, como hepa-
titis citolitica, hepatitis colestasica, y en tratamientos de
mas de 6 meses, cirrosis, necrosis hepatica y hepatitis ful-
minante. Un nimero significativo de estos casos graves se
produjeron después de un uso prolongado de nitrofuran-
toina durante uno o varios afios.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) ha revisado las condiciones uso au-
torizadas para nitrofurantoina, actualizando la ficha téc-
nica y el prospecto de Furantoina. Con esta actualizaciéon

se ha restringido la duracién del tratamiento a un maximo

de 7 dias y se han introducido nuevas contraindicaciones

y precauciones de uso, que se detallan a continuacion:

¢ Nitrofurantoina debe utilizarse exclusivamente en el
tratamiento de la cistitis aguda. 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 se-
cundaria a la misma.

¢ La duracién del tratamiento debe limitarse a 7 dias
como maximo. No debe utilizarse en tratamientos pro-
longados, continuos (mas de 7 dias) o intermitentes.

e Su uso esta contraindicado en pacientes con insufi-
ciencia renal con un aclaramiento de creatinina infe-
rior a 45 ml/min. No obstante, se podria utilizar en
pacientes con cifras de aclaramiento entre 30 y 44
ml/min en casos de antecedentes o sospecha de in-
feccion por micro-organismos multirresistentes con
la vigilancia adecuada. Esta misma precaucion debe
tenerse en pacientes de edad avanzada por la posible
alteracion de la funcion renal.

¢ Informar a las pacientes acerca de los riesgos pulmo-
nares, hepaticos, alérgicos y neurolégicos (parestesias
y neuropatias periféricas) para que, en caso de apari-
cion de los mismos, consulten al médico e interrumpan
el tratamiento, que nunca sera superior a 7 dias.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas
las sospechas de reacciones adversas al Centro Autoné-
mico de Farmacovigilancia correspondiente
(http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosU-
soHumano/docs/dir serfv.pdf) del SEFV-H, pudiéndose
realizar a través del formulario electrénico disponible en
la web https://www.notificaram.es.

Contacto para correspondencia: http://www.aemps.gob.es/informalinfo-atencion-ciudadano/home.htm
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