Prospecto: informacién para el usuario
Nitrofurantoina Activase 50 mg céapsulas duras
Nitrofurantoina Activase 100 mg capsulas duras

nitrofurantoina

Lea cuidadosamente todo el prospecto antes de usted este medicamento va a usar, porque
hay contiene importante informacién en para usted.

Guarde este prospecto. Quizas tenga lo necesite mas tarde de nuevo necesario.
Tiene usted mas preguntas? Entonces pdngase en contacto con su médico o
farmacéutico.

No dé este medicamento a otros sin permiso, porque es solo para usted prescrito.
Puede ser perjudicial para otros ,incluso si tienen los mismos sintomas que usted . u.
¢ Tiene usted molestias de uno de los efectos secundarios que en la seccion 4 se
mencionan? O stiene usted un efecto secundario que no en este prospecto estado?
Entonces pdngase en contacto con su médico o farmacéutico.

Contenido de este prospecto
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Qué es Nitrofurantoina Activase y para qué se este medicamento utiliza?
¢Cuando no debe este medicamento usar o debe tener especial cuidado con ello ?
¢Como

toma usted este medicamento ? en?

Posibles efectos secundarios

Cdémo almacena usted este medicamento?

Contenido del empaque y otra informacién

1. Qué es Nitrofurantoina Activase y para qué se este medicamento utiliza?

Nitrofurantoina es el principio activo en este medicamento. Nitrofurantoina es un
medicamento contra infecciones por uno bacteria (antibiético). El se utiliza para el
tratamiento de infecciones de sus vias urinarias y vejiga . Else utiliza también también
utilizado para asegurar que usted estas infecciones no obtenga ..

siente durante o después del tratamiento no se siente mejor? O siente usted se peor?
Entonces contacte a su médico.
2. Cuadndo no debe este medicamento no usar o debe tener cuidado con son?

Cuéndo puede este medicamento no usar?

Es alérgico a nitrofurantoina o a uno de los componentes en este
medicamento.

Este sustancias puede usted encontrar en seccién 6 de este prospecto.

Es alérgico a otros nitrofuranos.

Su médico le ha informado que sus rifiones no funcionan (eGFR menos de 45
ml por minuto ).Usted esté en la

Ultima etapa de su embarazo embarazo (de parto).

Usted puede este medicamento no usar en bebés menores de tres meses.

Le falta una enzima que glucosa-6-fosfato deshidrogenasa caliente. Por lo
tanto pueden sus rojas células sanguineas mas facilmente dafiarse. Esto ocurre
mas a menudo en las personas negras y personas de origen mediterraneo,
Medio-Oriental o asiatico origen. Su médico sabra esto ..
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tiene una enfermedad que se llama porfiria, caliente, un grupo enfermedades de la
sangre que su sistema nervioso, piel o ambos danado.

Usted tiene sintomas en sus pulmones, higado o nervios tenido (periférica neuropatia)
después de tomar nitrofurantoina o otros nitrofuranos . ¢ Duda.

alguno de los puntos mencionados arriba? Diga al su médico. Cuando

debe tener especial cuidado con este medicamento ? Consulte consu

meédico o farmacéutico antes de farmacéutico antes de usted este medicamento tome si:
usted diabetes tiene (diabetes).
usted problemas con sus rifiones tiene. Usted debe entonces posiblemente extra
seran controlados por su médico durante el tratamiento.
usted sufre de una falta de sensacion o una sensacién débil en su brazos y piernas
(neuropatia periférica).
usted anemia tiene. Esto causa menos glébulos rojos células sanguineaspiel palida ,,
uno débil sensacidn y falta de aliento estar. O si usted demasiado poco vitamina B o
una cantidad anormal de sal en su sangre tiene. Su médico puede le consejo dar.
usted anteriormente alérgicas reacciones ha tenido.

Los puntos anteriores pueden de probabilidad aumentar de un efecto secundario que causa
dano a sus nervios . Estopuede hacer que las cosas se sientan diferentes de preocupaciones
para hormigueo.

usted una enfermedad en su pulmones, higado o sistema nervioso tiene.

debe usted este medicamento para un par meses usar? Entonces quiere su médico
quizas regularmente controlar cémo bien sus pulmones y higado funcionan.
Especialmente si usted mayor es.

este medicamento puede también causar una enfermedad pulmonar en pacientes que
no tienen dano de los pulmones previo tener tenido. Enfermedad pulmonar puede
ocurrir en pacientes que un corto o largo tratamiento reciben.

usted diarrea tiene que es causado por un bacteria llamada clostridium difficile
llamada.

usted otros medicamentos contra bacterias usa.

usted tiene tiene de cansancio estar, amarillo color de su piel o ojos, picazén, erupcién
cutanea, dolor articular, molestias en su abdomen, nduseas son, vomitos, sin apetito,
orina oscura y heces palidas o grises .Esto pueden ser sintomas de una enfermedad en
su higado.

este medicamento puede afectar tener en el resultado de pruebas de glucosa en su
orina. El resultado puede por esto falso positivo ser.

Algunas personas negras y personas de origenmediterraneo , oriental o asiatico pueden
desarrollar anemia durante el tratamiento. Pertenece usted a este grupo? Y siente usted
durante el tratamiento molestias de cansancio, mareos y falta de aire ? Entonces deje
detomar ingerir de este medicamento. Tome también contacto con su médico.

Usa usted otros medicamentos ?Usa

usted ademas de Nitrofurantoina Activase otros todavia otros medicamentos, ha usted eso
recientemente hecho o va usted esto quizas pronto hacer ?Informe eso entonces entonces
su médico o farmacéutico. Usa usted uno de los siguientes medicamentos junto con
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Nitrofurantoina Activase? Entonces pueden estos medicamentos de manera diferente
funcionar funcionar. O puede Nitrofurantoina Activase de otra manera ir funcionar:
Magnesio trisilicato. Esto es un antiacido. Este medicamento se utiliza como el digerir
digerir de comer en su cuerpo no bien ..
contra una inflamacion en una articulacion con dolor ( gota).Por ejemplo Por ejemplo
probenecida de sulfinpirazona.
Medicamentos que aseguran que los alimentos permanezcan en su estdbmago mas
tiempo. Por ejemplo atropina o hioscina.
Medicamentos contra un tipo cataratas (glaucoma). Como inhibidores de la anhidrasa
carbdnica. Por ejemplo acetazolamida.
Medicamentos que su orina menos &cida hacen (orina-alcalinizantes agentes). Por
ejemplo un mezcla de citrato de potasio.
Medicamentos contra infecciones (quinolonas).
Vacuna contra la fiebre tifoidea si se administra por via oral se toma.

¢En qué debe usted prestar atencidon con comida y bebida?

Este medicamento debe con comida o leche ser tomado. Esto ayuda a asegurar que usted
no tenga molestias estomacales recibe. El ayudara también a con la absorcién de este
medicamento.

Embarazo y lactancia
¢Estd embarazada, piensa u embarazada a estar, desea embarazada quedar o da usted
lactancia? Consulte con su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento utilizar.

Embarazo

Para tanto conocido puede este medicamento durante el embarazo ser utilizado. No debe
ser utilizado durante el parto parto. Uso de este medicamento durante el parto puede
afectar a su bebé ( verla seccion ' Cuandono debe usar este medicamento no usar? arriba).

Lactancia

¢Quiere dar el pecho dar? Entonces primero contacte con su médico. Este medicamento
pasa a la leche materna. Dit puede ser peligroso para bebés menores de 3 meses. Puede
también ser peligroso para bebés que no tienen un tipo de enzima tener.

Aptitud para conducir y el uso de maquinas

Este medicamento puede hacer que usted se sienta mareado y somnoliento . Conduzca.
Conduzca ningln auto y maneje ningun maquinas si usted aqui molestias tiene. Espere hasta
estos sintomas desaparezcan de nuevo estén.

Este medicamento contiene lactosa y sodio
Le ha dicho su médico que usted algunos azlcares no tolera? Entonces contacte a su
médico antes de que este medicamento toma.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cépsula, lo quiere decir
que en esencia ‘libre de sodio’.

3. Cémo toma usted este medicamento en?
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Use este medicamento siempre exactamente como su médico o farmacéutico le ha indicado
.. dudas sobre el correcto correcto uso? Entonces pdngase en contacto con su médico o
farmacéutico.

Siga muy bien las instrucciones de uso de su médico. Complete el tratamiento . Inclusosi se
siente si mismo mejor se siente.

Recomendada dosis

Adultos y nifilos mayores de 10 anos:

La dosis normal depende de del tipo infeccidn que usted tiene. El instrucciones de uso
deben ser escritas en la etiqueta que su farmacéutico le da. Péngase en contacto con su
médico o farmacéutico si estas instrucciones de uso no claras son.

El normal dosis son:
Para el tratamiento de infecciones: 1 capsula de 50 mg 4 veces al dia antes 7 dias
Para el tratamiento de infecciones graves que no desaparecen y siguen
reapareciendo: 1 capsula de 100 mg 4 veces al dia durante 7 dias
Para asegurar que no tenga otras infecciones reciba recibeantes de dormir Para
asegurar
que no tenga otras infecciones reciba infecciones recibe durante una operacion: 1
capsula de 50 mg 4 veces por dia en el dia de la operacién y durante 3 dias después.

Uso en nifos y bebés mayores de 3 meses:

La dosis depende de del peso del nifio. Su médico determina la dosis. Siga muy bien las
instrucciones de uso de su médico.

El uso de este medicamento (una capsula) puede posiblemente no bien en mas jovenes
nifios. Otros formas de este medicamento pueden ser mejores. Como un liquido. i Tiene
dudas? Pdngase en contacto con su médico de farmacéutico.

Uso en ninos menores de 3 meses:
Ninos menores de 3 meses no deben usar este medicamento.

Forma de administracion

Este medicamento debe siempre con comida o leche ser tomado. El medicamento funciona
entonces mejor.

Las capsulas deben estar enteras ser tragado. Olvide su medicamento no en tomar ..

médicos Su

médico va a muy bien observar en en posibles influencias en su higado, pulmones, sangre o
sistema nervioso. Este medicamento puede afectar a los resultados de algunas pruebas
investigaciones de glucosa en su orina.

¢Ha usted demasiado de este medicamento tomado ?Contacte

inmediatamente con su médico o farmacéutico . O vayaa hacia de departamento de
urgencias del hospital en la cercania.

Lleve siempre las capsulas que le queden por tener. Lleve también el empaque y la etiqueta
contigo. Asi sabe el personal médico lo que ha tomado ..

tomar este medicamento en algun momento ?Si
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lo recuerda mas tarde en el dia dia a? Tome entonces la dosis de ese dia como normal. ;Ha
usted una dosis para todo el dia perdido? Tome entonces la dosis normal de siguiente dia en.
Tome no doble dosis para una dosis olvidada en recuperar .. dudas? Entonces contacte con
¢ Tiene preguntas? Péngase en contacto con médico o farmacéutico farmacéutico.

Si usted deja de tomar este medicamento medicamento
Su médico le dira cuanto tiempo este medicamento debe tomar . Deje. Detener no antes de
lo que le indique su médico. Tampoco no si se siente mejor ..

alguna otra pregunta sobre el uso del medicamento de este medicamento? Pongase en
contacto con su médico, farmacéutico o enfermero.

4. Posibles efectos secundarios

Como cualquier medicamento puede también este medicamento efectos secundarios tener.
No todos reciben con ello ..

mayoria de los efectos secundarios son leves. desaparecen de nuevo cuando usted u deje de
usar este este medicamento.

Todos los medicamentos pueden reacciones alérgicas causar. Pero graves reacciones
alérgicas ocurren casi nunca para. Tiene usted repentina un silbante respiracion, problemas
para respirar, hinchazdn de sus parpados, cara o labios, erupcién cutanea o picazén
(especialmente en su todo cuerpo)? Entonces deje de tomar este medicamento .
Vayatambién inmediatamente a hacia uno médico.

Tiene molestias de uno de los siguientes efectos secundarios? Entonces deje de usar este
medicamento . Tambiénpdngase en contacto con su médico. Un

grupo grupo enfermedades de la sangre que su sistema nervioso, piel, 0 ambos
dafiado (porfiria aguda ).Sus

pulmones pueden reaccionar a nitrofurantoina . Estopuede puede rapido, dentro de
una semana después del inicio del tratamiento suceder. El puede también muy
lentamente aparecer. Especialmente en pacientes mayores. Esto puede causar
fiebre ,escalofrios , tos, dificultadpara respirar ,desmayos desmayo una coloracién azul
de de su piel. Puede haber cicatrices debido a dano del tejido en sus pulmones.
Ictericia (inflamacion del higado que una amarilla color de su piel o esclerética
causado). Su higado puede también menos bien empezar a funcionar (insuficiencia
hepéatica). Esto puede letal son.

El nervios fuera su médula espinal pueden danar. Esto puede causar cambios en la
sensacion y el uso de su musculos. La tratamiento debe ser detenido al primer
sintoma de un hormigueo sensacion o ninguna sensacion en en sus manos O pies.
Usted puede también tener problemas de dolor de cabeza, cambios extremos de
humor de &nimo de salud mental, estar confundido, un débil sensacidn y vision
borrosa .. sintomas pueden muy ser . Enalgunos casos nunca desaparecen mas . Dosis.
Mayor presién en su craneo. Esto causa un fuerte dolor de cabeza.

Azul o purpura color de su piel por muy poco oxigeno en su sangre. Esta enfermedad
se llama cianosis.

Sintomas de fiebre, gripe, dolor abdominal, diarrea, sangre en su heces y una
sensacion débil. Esto pueden ser sintomas de una enfermedad que cutdnea vasculitis
se llama.
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Quejas de ictericia, cansancio estar, dolor abdominal, dolor articular y hinchazén. Esto
pueden ser sintomas de una enfermedad que auto- el auto-hepatitis autoinmune
caliente.

Tenga en cuenta que su orina amarillo oscuro o marrén puede volverse durante el uso de este
medicamento . Esto es muynormal normal. Esto es no una razén para dejar de usar el uso de
este medicamento.

Otros efectos secundarios pueden ser:

Rara vez (ocurren para en menos de 1 de cada 1000 usuarios)
Dafio de su médula ésea. Esto le causa u muy pocos glébulos rojos (anemia).

No conocido (puede con los datos disponibles no ser determinados)
En algunos pacientes las células sanguineas estan danadas. Esto puede
preocupaciones por moretones ,coagulacion mas lenta de la sangre ,dolor de garganta
[fiebre ,anemia anemia mas rapidamente un resfriado contraer o de uno resfriado
tener que no desaparece ..
estar Diarrea
( heces sueltas) Sin ganas de comer,dolor de estdmago
Falta de apetito, vomitos Algunos vomitar
Algunos pacientes recibieron molestias de diferentes tipos erupcién cutédnea o
problemas de piel. Se han también reportado casos de una grave inflamacion de la piel
y otro partes del cuerpo por una alergia a un medicamento (sindrome de DRESS).
Usted puede tener problemas de escamas en su piel, roja erupcién cutadnea o fiebre
junto con un rapido latido del corazén y grave erupcion cutanea con ampollas. Otros
sintomas pueden ser: inflamacion de glandulas salivales (que dolor facial causan),
inflamacién de su pancreas (que dolor abdominal severo causa causay dolor articular
dolor articular.
El nervios fuera su médula espinal pueden danar. Esto puede causar cambios en la
sensacion y el uso de sus musculos .. Ademas puede tener molestias experimentar de
dolor de cabeza, cambios extremos de humor de animo o salud mental (psicosis),
estar confundido, una sensacién débil, movimientos con sus ojos hacer sin que usted
lo desee ( causandogue su ojo rapidamente de un lado a otro , arribay abajo abajo o
en un circulo puede moverse y usted borroso puede ver). Estos sintomas pueden muy
ser. En algunos casos ir nunca mas lejos.
Cansado estar, escalofrios y fiebre por medicamentos Rapida
pérdida de cabello Infeccidn
de de su vias urinarias por patégenos que no son sensibles a nitrofurantoina
nitrofurantoina.
de las paredes de pequefos vasos sanguineos .. causa surge dafo a su piel.
Inflamacion de su higado debido a que su sistema inmunoldgico ataca las células
hepaticas ..
de tejido alrededor alrededor de de tubos en sus rifiones. Esto hace que sus rifiones
funcionen menos bien.
Este medicamento puede tener efecto sobre el resultados de algunas investigaciones
de glucosa en su orina.

El informe de efectos secundarios
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¢Tiene efectos secundarios , péngase en contacto con, péngase en contacto con médico,
farmacéutico o enfermero enfermera. Esto se aplica también a los efectos secundarios que
no en este prospecto aparecen. Usted puede reportar efectos secundarios también informar
a través del Centro de Efectos Secundarios Lareb de los Paises Bajos, sitio web:
www.lareb.nl. Al efectos secundarios a informar, ayuda usted nos a mas informacion obtener
sobre la seguridad de este medicamento ..

5. Cémo almacena usted este medicamento?
Fuera de la vista y alcance de nifios mantener.

Use este medicamento no mas después de ultima fecha de caducidad. Que encuentra usted
en la cajay el blister después de EXP. Ahi aparece un mes y un ano. El dltimo dia de mes es el
ultima fecha de caducidad.

Conservar por debajo de 25 °C.

No enjuague medicamentos no por el fregadero o el inodoro y tire ellos no en el basurero.
Pregunte a su farmacéutico qué debe hacer con medicamentos que hacer que no mas usa. Si
usted medicamentos de la manera correcta desecha sean eliminados de manera adecuada
y no lleguen al medio ambiente ..

6. del empaque y otra informacién informacién

¢Qué sustancias contiene en este medicamento?
La sustancia activa en este medicamento es nitrofurantoina nitrofurantoina.

Activase 50 mg capsulas duras capsulas: Cada dura capsula contiene 50 mg nitrofurantoina.
Nitrofurantoina Activase 100 mg duras capsulas: Cada dura capsula contiene 100 mg
nitrofurantoina.

El otro sustancias en este medicamento son talco, almidén de maiz y lactosa monohidrato.
La cubierta de la capsula contiene gelatina, didxido de titanio (E 171) y éxido de hierro
amarillo (E 172).

Cémo se ve Nitrofurantoina er y qué contiene un empaque ?Nitrofurantoina

50 mg cépsulas duras tienen una tapa amarilla dop y marfil-amarillo romp. Las capsulas
contienen amarillo a amarillo claro polvo.

Nitrofurantoina 100 mg duras capsulas tienen un tapa marfil-amarilla y romp. Las capsulas
contienen amarillo a hasta amarillo-blanco polvo.

Nitrofurantoina es disponible en blisteres con 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84 o0 90 capsulas
duras.

Es posible que no todos los tamafos de envase estén en comercio sean traido.
Titular de la autorizacion para la comercializacion introduccidn y fabricante

Titular de la autorizacion:
Activase Pharmaceuticals Limited
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11 Boumpoulinas,
P.C. 1060, Nicosia
Chipre

Fabricante:

Elara Pharmaservices Europe Limited

Regus Block 1, Blanchardstown Corporate Park,
Ballycoolin Road, Blanchardstown, Dublin 15,
D15 AKK1

Irlanda

En el registro inscrito bajo
Nitrofurantoina Activase 50 mg duras capsulas: RVG 131639
Nitrofurantoina Activase 100 mg duras capsulas: RVG 131640

Este medicamento es registrado en estados miembros del Espacio Econdmico Europeo bajo
los siguientes nombres:

Irlanda Nitrofurantoina 50 mg cépsulas duras en Nitrofurantoina 100 mg harde capsulas

Paises Bajos Nitrofurantoina Activase 50 mg harde capsulas & Nitrofurantoina
Activase 100 mg harde capsulas

Bélgica Nitrofurantoina Activase 50 mg gélule & Nitrofurantoina Activase 100 mg
capsula

Portugal Nitrofurantoina 50 mg Céapsula & Nitrofurantoina 100 mg Cépsula
Eslovenia  Nitrofurantoina Activase 50 mg capsula & Nitrofurantoina Activase 100 mg
capsula

Este prospecto es para el ultima aprobado en noviembre 2025
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