Folheto: informacgao para o utilizador
Nitrofurantoina Activase 50 mg céapsulas duras
Nitrofurantoina Activase 100 mg capsulas duras

nitrofurantoina

Leia cuidadosamente todo o folheto antes vocé este medicamento vai usar, pois ha
importante informag¢ao em para vocé. Guarde

este folheto .. tenha tem vocé mais tarde novamente precisar.

Tem vocé mais perguntas? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Nao dé este medicamento a outras pessoas outros, pois é apenas para vocé prescrito.
Pode ser prejudicial para outras pessoas, mesmo que tenham os mesmos sintomas
que Voce.

Tem vocé problemas de um dos efeitos colaterais que na se¢ao 4 estdo? Ou tem vocé
um efeito colateral que ndo neste folheto informativo estado? Entre em contato com
seu médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto informativo

1.

2.
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O que é Nitrofurantoina Activase e para que é este medicamento usado?

Quando pode vocé este medicamento ndo usar ou deve voceé ter extra cuidado com
ser?

Como toma vocé este medicamento ?

Possiveis efeitos colaterais

Como armazenar vocé este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Nitrofurantoina Activase e para que é este medicamento usado?

Nitrofurantoina é a substancia ativa no este medicamento. Nitrofurantoina é um
medicamento contra infecgdes por um bactéria (antibiotico). O € usado para o tratamento
de infec¢des do seu trato urinario e bexiga. O € também usado para assegurar que vocé
estas infec¢gdes ndo contraia ..

vocé durante ou apds o tratamento ndo tratamento ndo melhor? Ou sente vocé se pior?
Entdo entre em contato com seu médico.
2. Quando vocé pode este medicamento ndo usar ou deve ter cuidado extra com sao?

Quando pode vocé este medicamento nao usar?

Vocé é alérgico a nitrofurantoina ou a um dos componentes em este
medicamento.

Este substancias pode vocé encontrar em secdo 6 deste este folheto.

Vocé é alérgico a outros nitrofuranos.

Seu médico Ihe disse que os seus rins ndo funcionam trabalhar minuto ).Vocé
esta na

dltima fase da sua gravidez gravidez (de parto).

Vocé pode este medicamento ndao usar em bebés menores que trés meses.
Vocé falta uma enzima que glicose-6-fosfato desidrogenase chama. Isso pode
seu vermelhas células sanguineas mais facilmente danificar. Isso ocorre mais
frequentemente em pessoas negras e pessoas de origem mediterranea, Médio-
Oriental ou Asiatica origem. Seu médico sabera isso ..
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tem uma doenga chamada porfiria, quente, um grupo doengas sanguineas que seu
sistema nervoso, pele ou ambos danificado.

Vocé tem sintomas nos seus pulmdes, figado ou nervos sofrido (periférica neuropatia)
apos a ingestao de nitrofurantoina ou outros nitrofuranos.

Tem duvidas sobre algum dos pontos acima? Diga o ao seu médico.

Quando deve vocé ter cuidado com este medicamento ?Entre em contato com

seu médico ou farmacéutico antes de antes de vocé este medicamento toma se:
voceé diabetes tem (diabetes).
vocé problemas com seus rins tem. Vocé deve entdo possivelmente extra seréo
controlados por seu médico durante o tratamento.
vocé sente tem de nenhuma sensagao ou uma fraca sensagdo em seu bragos e pernas
(neuropatia periférica).
vocé anemia tem. Isso causa menos glébulos vermelhos células sanguineaspele
palida ,, um fraco sensacdao e falta de ar estar. Ou se vocé muito pouco vitamina B ou
uma quantidade anormal sal no seu sangue tem. Seu médico pode |Ihe
aconselhamento dar.
vocé anteriormente alérgicas reagdes teve ..

acima pontos podem poder de chance aumentar em um efeito colateral que causa danos aos
seus nervos . Issopode fazer com que as coisas paregam diferentes sentir de preocupagdes
para formigamento.

vocé uma doenga nos seus pulmdes, figado ou sistema nervoso tem.

deve vocé este medicamento antes um poucos meses usar? Entao deseja seu médico
talvez regularmente verificar quao bem seus pulmdes e figado funcionam.
Especialmente se u mais velho esta.

este medicamento pode também causar uma doenga pulmonar em pacientes que ndo
tém danos nos pulmdes anteriores ter sofrido. Doenga pulmonar pode ocorrer em
pacientes que recebem curto ou longo tratamento ..

diarreia tem que é causada causado por um bactéria chamada clostridium difficile
chama-se.

vocé outros medicamentos contra bactérias usa.

vocé tem problemas de cansago estar, amarela cor de sua pele ou olhos, coceira,
erupg¢ao cutanea, dor nas articulagdes, sintomas no seu abdémen, nadusea séo, vémito,
sem apetite, urina escura e fezes palidas ou cinzentas. Isso pode ser sintomas de uma
doenga em seu figado.

este medicamento pode influenciar ter no resultado de exames de glicose na sua
urina. O resultado pode por isso falso-positivo ser.

Algumas pessoas negras e pessoas de origemmediterranea , oriental ou asiatica podem
durante o tratamento desenvolver anemia. Pertence vocé a este grupo? E sente vocé
durante o tratamento desconforto de cansaco, tontura e falta de ar ? Pare entdo detomar
ingerir de este medicamento. Tome também contato com seu médico.

Usa vocé outros medicamentos ?Usa

vocé além de Nitrofurantoina Activase ainda ainda outros medicamentos, tem vocé isso
recentemente feito ou vai vocé fazer talvez em breve fazer ?Informe isso entdo entdo seu
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médico ou farmacéutico. Usa vocé um dos seguintes medicamentos juntos com
Nitrofurantoina Activase? Entdo podem estes medicamentos diferente funcionar trabalhar.
Ou pode Nitrofurantoina Activase diferente ir trabalhar:
Magnesiumtrisilicato. Isto é um antidcido. Este medicamento é usado como a digerir
de comer em seu corpo nao bem vai.
Medicamentos contra uma inflamagdo em uma articulagdo com dor (gota). Por
exemplo probenecida de sulfinpirazona.
Medicamentos que fazem com que a comida permanega no seu estbmago por mais
tempo. Por exemplo atropina ou hioscina.
Medicamentos contra uma tipo catarata (glaucoma). Como inibidores da anidrase
carbdénica. Por exemplo acetazolamida.
Medicamentos que sua urina menos acida fazem (urina-alcalinizantes agentes). Por
exemplo um mistura de citrato de potassio.
Medicamentos contra infeccdes (quinolonas).
Vacina contra a febre tifoide se for via oral for ingerida.

Em que deve vocé prestar atengdo com comida e bebida?

Este medicamento deve com comida ou leite ser tomado. Isso ajuda a assegurar que vocé
ndo tenha problemas gastricos recebe. O ird também ajudar com o absorver este este
medicamento.

Gravidez e amamentacgao
Esta gravida, acha u gravida estar estar, deseja gravida ficar ou dd u amamentagdo? Entre em
contato com seu médico ou farmacéutico antes de u este medicamento usar.

Gravidez

Para tanto quanto conhecido pode este medicamento durante a gravidez ser usado. Nao
deve ser usado durante o parto parto. Uso de este medicamento durante o parto pode afetar
o seu bebé ( vera secdo ' Quandondo deve posso este medicamento ndo usar?' acima).

Amamentacao

Vocé quer amamentar dar? Entdo, consulte primeiro contato com seu médico. Este
medicamento passa para o leite materno. Isto pode ser perigoso para bebés menores de 3
meses. Pode também ser perigoso para bebés que ndo tém um tipo de enzima nao tém.

Habilidade de condug¢do e o uso de maquinas

Este medicamento pode fazer com que vocé se sinta tonto e sonolento .. Dirija nenhum auto
e operar nenhum maquinas se vocé aqui desconforto tem. Espere até estes sintomas
novamente desaparecerem ..

medicamento medicamento contém lactose e sédio
O seu médico lhe disse que vocé alguns agucares nao tolera? Entdo entre em contato com

seu médico antes de este medicamento toma.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por capsula, o que quer dizer
que na esséncia ‘isento de sédio’.

3. Como toma vocé este medicamento em?
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Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico Ihe isso disse
.. duvidas sobre o correto correto uso? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Siga muito bem as instrugdes de uso do seu médico. Complete o tratamento . Mesmose
vocé se sente melhor sente.

Recomendado dose

Adultos e criangas acima de 10 anos:

A dosagem normal depende de do tipo infecgdo que vocé tem. O instru¢cdes de uso devem
ser escritas no rétulo que seu farmacéutico Ilhe da. Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico se estes instru¢des de uso nao claras séao.

O normais dosagens sao:
Para o tratamento de infec¢des: 1 capsula de 50 mg 4 vezes por dia para 7 dias
Para o tratamento de infec¢des graves que ndo desaparecem e continuam
recorrentes: 1 capsula de 100 mg 4 vezes por dia durante 7 dias
Para assegurar que vocé nao tenha outras infecgdes recebeantes de dormir Para
assegurar que vocé nao tenha infecgdes infecgdes recebe durante uma operacéao: 1
capsula de 50 mg 4 vezes por dia no dia da operacgao e por 3 3 depois ..

Uso em criangas e bebés mais velhos que 3 meses:

A dose depende de do peso da crianga. Seu médico determina a dose. Siga muito bem as
instrucdes de uso do seu médico.

O uso deste medicamento ( umacéapsula) pode possivelmente ndo se ajustar bem em
adolescente criangas. Outras formas de este medicamento podem ser melhores. Como um
liquido. Tem duvidas? Entre em contato com seu médico de farmacéutico.

Uso em criangas menores de 3 meses:
Criangas menores de 3 meses ndo devem usar este medicamento.

Modo de administragdo

Este medicamento deve sempre com comida ou leite ser tomado. O medicamento funciona
entdo melhor.

Capsulas devem inteiras ser engolido. Esquec¢a seu medicamento ndo em tomar ..

meédicos Seu

meédico ird muito bem observar atentamente em possiveis influéncias em seu figado,
pulmdes, sangue ou sistema nervoso. Este medicamento pode influenciar ter nos resultados
de alguns exames de glicose na seu urina.

Tomou vocé demasiado de este medicamento ingerido ?Contacte

imediatamente o seu médico ou farmacéutico . Ou vapara para de departamento de
emergéncia do hospital na vizinhanca.

Leve sempre as capsulas que vocé ainda tem restantes. Leve também a embalagem e o
rétulo com. Assim sabe o médico pessoal o que vocé tomou ..

tomar este medicamento em tomar ? Lembre-semais tarde no

dia vocé mais tarde no dia a? Entdo tome a dose de esse dia como normal. Perdeu vocé uma
dose para o dia inteiro ? Entdo tome adose normal dose de seguinte dia em. Tome nenhuma
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dose dupla para uma dose esquecida para compensar .. ? Entre em contato com seu médico
ou farmacéutico farmacéutico.

Se vocé parar de tomar este medicamento medicamento
Seu médico ird Ihe informar quanto tempo vocé este medicamento deve tomar. Pare ndo
antes do que Ihe é dito .Também ndo se vocé se melhor sente.

Tem vocé mais perguntas sobre o uso uso de este medicamento? Entre em contato com seu
meédico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento pode também este medicamento efeitos colaterais ter. Nem
todo mundo tem com isso a ver.

A maioria dos efeitos colaterais sado leves. Eles desaparecem novamente quando vocé vocé
pare com o uso deste este medicamento.

Todos os medicamentos podem reag¢des alérgicas causar. Mas graves reagdes alérgicas
ocorrem quase nunca para. Tem vocé repentina um chiado respiragao, problemas com
respirar, inchacgo de suas palpebras, rosto ou labios, erupgdo cutadnea ou coceira
(especialmente por todo o corpo)? Pare entdo de tomar este medicamento . Vatambém
imediatamente ao para um médico.

Tem efeitos colaterais um dos seguintes efeitos colaterais? Pare entdo com o uso deste
medicamento . Entretambém em contato com seu médico. Um

grupo grupo doengas sanguineas que seu sistema nervoso, pele, ou ambos danificado
(porfiria aguda ).Seus

pulmdes podem reagir a nitrofurantoina . Issopode pode rapido, dentro uma semana
apos o inicio do tratamento acontecer. O pode também muito lentamente surgir.
Especialmente em pacientes idosos. Dit pode causar febre ,calafrios , tosse, falta de
ar, desmaiar ouuma cor azul da azul cor de sua pele. Had podem cicatrizes surgir devido
a danos ao tecido nos seus pulmdes.

Ictericia (inflamag&o do figado que uma amarela cor de sua pele ou esclera causado).
Seu figado pode também menos bem comecar a funcionar (insuficiéncia hepatica).
Isso pode fatal sdo.

O nervos fora da sua medula espinhal podem danificar. Isto pode causar mudangas na
sensagao e no uso uso de seu musculos. A tratamento deve ser interrompido ao
primeiro sinais de uma sensag¢ao de formigamento ou nenhuma sensagdo em em suas
maos ou pés. Vocé pode também ter problemas de dor de cabeg¢a, mudancgas
extremas de humor ou saude mental, estar confuso, um fraco sensagao e visao turva.
Esses sintomas podem ser graves. Em alguns casos nunca desaparecem mais ..

altas pressdao em sua cabeca. Isso causa uma forte dor de cabeca.

Azul ou roxa cor da sua pele devido a muito pouco oxigénio em seu sangue. Esta
doenga chama-se cianose.

Sintomas de febre, gripe, dor abdominal, diarreia, sangue em seu cocd e uma
sensacao fraca. Isto podem ser sintomas de uma doenga que vasculite cutanea se
chama.
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Sintomas de ictericia, cansaco estar, dor abdominal, dor nas articulagdes e inchaco.
Isso podem ser sintomas de uma doencga que auto- o carrohepatite autoimune
quente.

Tenha em mente que sua urina amarelo escuro ou marrom pode ficar durante uso deste
medicamento . Isso € muito normal. Isto € muito normal. Isto € ndo razao para parar de usar o
uso deste medicamento.

Outros efeitos colaterais podem ser:

Raramente (ocorrem para em menos de 1 em 1000 usuérios)
Dano da sua medula dssea. Isso faz com que vocé tenha poucos glébulos vermelhos
sanguineos (anemia).

N&o conhecido (pode com os dados disponiveis ndo ser determinado)
Em alguns pacientes as células sanguineas estdo danificadas. Isso pode causar para
hematomas ,coagulagdao mais lenta do sangue ,dor de garganta ,febre ,anemia anemia
mais rapidamente um resfriado pegar ou de um resfriado ter que ndo vai embora.
Nausea estar
Diarréia (fezes soltas)
Falta de apetite, dor abdominal e vomito
Alguns pacientes receberam desconforto de diferentes tipos de erupgao cutanea ou
problemas de pele. Had também casos relatados de uma grave inflamagao da pele e em
outros partes do corpo por uma alergia a um medicamento (sindrome DRESS). Vocé
pode ter problemas de descamagao na sua pele, vermelha erupg¢ao cutanea ou febre
junto com uma rapida frequéncia cardiaca e grave erupg¢ao cutanea com bolhas.
Outros sintomas podem ser: inflamacéo de glandulas salivares (que dor facial
causam), inflamac&o do pancreas (que dor abdominal severa causa causae dor nas
articulagdes dor nas articulagdes.
De nervos fora seu medula espinhal podem danificar. Isto pode causar alteragcdes na
sensacgao e o uso dos seus musculos .. Além disso pode ter desconforto de de dor de
cabeca, mudancas extremas de humor ou saide mental (psicose), estar confuso estar,
uma sensacgao de fraqueza, movimentos com seus olhos fazer sem que vocé isso
mesmo queira (fazendo com que seus olho rapido para frente epara tras, para cima
para baixo ou em um circulo pode mover e vocé embacado pode ver). Esses sintomas
podem muito ser. Em alguns casos ir eles nunca mais embora.
Cansado estar, calafrios e febre por medicamentos Rapida
perda de cabelo Infecg¢do
de de seu trato urindrio por patdégenos que nao sensiveis sao a nitrofurantoina.
Inflamacgao das paredes de pequenos vasos sanguineos. Isso causa dano a sua pele.
Inflamacgao do seu figado porque seu sistema imunoldgico suas células hepaticas
ataca.
Inflamagado do tecido ao redor de tubos em seus rins. Isso faz com que seus rins
funcionem menos bem.
Este medicamento pode ter efeito sobre o resultados de alguns exames de glicose na
sua urina.

O relato de efeitos colaterais

Se voceé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Dit aplica-se também a efeitos secundarios que ndo neste folheto estdo .
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Vocépode efeitos secundarios também relatar através do Centro Holandés de Efeitos
Secundarios Lareb, site: www.lareb.nl. Ao efeitos colaterais para relatar, ajuda vocé nos a
mais informagdes obter sobre a segurancga do este medicamento ..

5. Como guarda vocé este medicamento?
Fora da vista e alcance de criangas manter.

Use este medicamento ndo mais apds o ultima data de validade. A encontra no caixa e o
blister apds EXP. La estd um més e um ano. O ultimo dia de més é a data de validade final.

Conservar abaixo 25 °C.

Ndo jogue medicamentos no ralo da pia ou no vaso sanitario e descarte os ndo na lixeira.
Pergunte ao seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que devem ser descartados e
nao maisusados . Se vocé descartar medicamentos da maneira correta serdo elas uma
maneira correta destruidas e entram elas ndo no meio ambiente acabam.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo no este medicamento?
A substancia ativa no este medicamento é nitrofurantoina nitrofurantoina.

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

O outro substancias em este medicamento sdo talco, amido de milho e lactose
monoidratada. A capsula da capsula contém gelatina, didxido de titanio (E 171) e 6xido de
ferro amarelo (E 172).

Como parece Nitrofurantoina er é e o que contém uma embalagem?

Nitrofurantoina 50 mg cépsulas duras tém uma tampa amarela e amarelo-marfim romp. As
capsulas contém amarelo até amarelo-claro pé.

Nitrofurantoina 100 mg capsulas duras tém uma tampa marfim-amarela e romp. As capsulas
contém amarelo até até amarelo-esbranquigcado po.

Nitrofurantoina é disponivel em blisteres com 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84 ou 90 céapsulas
duras.

E possivel que nem todos os tamanhos de embalagem no comércio estejam trazido.
Titular da autorizagcado para a comercializagao introducgao e fabricante

Titular da Autorizacao:

Activase Pharmaceuticals Limited
11 Boumpoulinas,

P.C. 1060, Nicésia

Chipre
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Fabricante:

Elara Pharmaservices Europe Limited

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

Irlanda

No registro inscrito sob
Nitrofurantoina Activase 50 mg capsulas duras: RVG 131639
Nitrofurantoina Activase 100 mg cépsulas capsulas: RVG 131640

Este medicamento é registrado nos Estados-Membros do Espaco Econémico Europeu sob
0s seguintes nomes:

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

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

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

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

Este folheto é para o ultima aprovado em novembro 2025
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