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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION No. 532

De 23 de choiembre de 2014)

“Por |la cual se establecen nuevas disposiciones para la comercializacion de los produstos que
contienen el principio activo NITROFURANTOINA”

‘LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales y,

CONSIDERANDO:

Que la Nitrofurantoina es un antibidtico oral para el tratamiento y prevencion de las infecciones del
tracto urinario, La eflcacia antibacteriana para esta infeccidén depende de la secrecion renal de
Nitrofuranteina en el tracto urinario.

Que en pacientes con insuficiencia renal, se reduce la secrecién renal de Nitrofurantoina. Esto
puede reducir la eficacia antibacteriana, aumentar el riesgo de efeclos secundarios (por ejemplo,
nauseas, vomitos, pérdida de apetito), y puede resultar en fracasos del tratamiento.

Que en el Drug Safety Update del Regulating Medicines and Medical Device (MHRA) del Reino
Unido se comunicd que la Nitrofurantoina estad ahora contraindicado en pacientes con un filtrado
glomerular estimado (EGFR) de menos de 45mi/min/1,73m2,

Que la Nitrofurantcina estaba contraindicada previamente en pacientes con aclaramiento de
creatinina inferior a 60ml/min. Se ha revisado la evidencia de esta contraindicacién en el contexto de
la creciente resistencia a los antibioticos de los patdgenos del tracto urinario inferior a la terapia
estandar {Trimetoprima y Amoxicilina). También se considerd el riesgo de colitis por Clostridium
difficile asociado con el uso generalizado de alternativas con antibidticos de amplio espectro
(Cefalosporinas y Fluoroquinolonas) y se llegd a la conclusién de que la contraindicaclon existente
ya no es compatible y que la evidencia disponible justifica la contraindicacion revisada contra el uso
en pacientes con un EGFR inferior 2 45mifmin/1,73mZ2.

Clue el MHRA del reino Unido ha recomendado a los profesionales de [a salud lo siguiente:
Nitrofurantoina esta contraindicado en pacientes con una tasa estimada de filtracion
glomerular (EGFR) de mengs de 45miimin/1,73m2.

s Nitrofurantoina no debe utilizarse para tratar ¢l sindrome de sepsis secundaria a una
infeccion del tracto urinario o sospecha de infecciones del traclo urinario superior.

« Sélo por un liempo corto (3 a 7 dias} puede ser usado, este medicamento, pero con
precaucion en ciertos pacientes con una EGFR de 30-44mlifmin/1,73m2. Solamente prescribir
a estos pacientes para tratar 1a infeccion del tracto urinario inferior con patégenos resistentes
sospechosos o comprobados a multiples fArmacos cuando se considera que los beneficios
de Nitrofurantoina son mayores que los riesgos de efectos secundarios.

« Considerar la posibilidad de comprobar la funcién ranal al elegir este medicamento para el
tratamiento, especialmente en los anclanos.

« Vigilar de cerca al paciente para delectar signos de efeclos adversos a nivel pulmonar,
hepético, neuroldgico, hematoldgico y gastrointestinal durante el tratamiento.

Que segin la base de datos de la Direcclén Nacional de Farmacia y Drogas en el pais se
encuentra registrados 4 productos con este ingrediente activo y en la actualidad el Centro
Nacional de Farmacovigilancia ha recibido una (1) noftificacion de sospecha de reaccion adversa
en fa que se vincula a la Nitrofurantoina.

Que el articulo 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre medicamentos y otros
productos para la salud humana sefiala que sin perjuicio de las facultades de sancion
establecidas, la Autoridad de Salud estd autorizada para diclar las medidas provisionales o

preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas intereses de
los consumidores.

Que le corresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia de los
productos farmacéuticos que se comercializan en le territorio nacional,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Ordenar a los titulares y empresas que fabrican, distribuyen yio
comercializan, en el territorio nacional, producios comerclaies que contrenen ensu fonnulacmn el
principio activo Nitrofurantoina que deben realizar las siguiente i ;

para prescribir, monografia e inserto:

BIRECCION NACTONAL DE PARMACIA ¥ 1 24!
MEINSTERIO DE SALUD :
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(Continuacion de la Resolucién No. (32 de 2% _de (ifu*’**’b"ﬂ de 2014)

1. Contraindicaciones:

» Nitrofurantoina estd contraindicado en pacientes con una tasa eslimada de
filtracion glomerular (EGFR) de menos de 45mi/minf1,.73m2.
+ Nitrofurantoina no debe utilizarse para tratar el sindrome de sepsis secundaria
a una infeccién del tracto urinario o sospecha de infecciones del tracto urinario
superior.
2. Advertencias vy Precauciones:

« Solo por un tiempo corto {3 a 7 dias) puede ser usado, este medicamento,
perc con precaucidn en ciertos pacientes con una EGFR de 30-
44mlfrin/1,73m?.

+ Solamente prescribir a estos pacientes con una EGFR de 30-44miimin/1,73m?
para fratar la infeccién del tracto urinario inferior por patégenos resistentes
sospechosos o comprobados a mitiples farmacos cuando se considera que
los beneficios de Nitrofurantolna son mayores que los riesgos de efectos
secundarios.

= Se aconseja comprobar la funcién renal al elegir este medicamento para el
tratamiento, especialmente &n los ancianos.

» Vigilar de cerca de los pacientes para detectar signos de efeclos adversos a

nivel pulmonar, hepatico, neuroldgico, hematoldgico y gastrointestinal durante
el tratamiento.

ARTICULO SEGUNDO: Si alguno de los productos registrados con Nitrofurantoina ya tiene en la

informacién para Prescribir, Monografia e Inserto la informacién solicitada o similar no deberan
realizar dicha modificacién.

ARTICULQ TERCERO: Estas medidas, aplican tanto para los medicamentos innovadores como
a genéricos que contengan como principio activo la Nitrofurantoina.

ARTICULO CUARTO: Esta disposicién se aplica tanto a los productos ya registrados, a los
productos en proceso de registro sanitario, productos en proceso de renovacién de registro

sanitario y a todas las nuevas solicitudes de registro sanitario de productes que contengan
Nitrofurantoina.

ARTICULO QUINTO: Comunicar a los titulares y empresas que fabrican, distribuyen yfo
comercializan productos con Nitrofurantoina, que se otorga un plazo de seis {6) meses a partir
de la publicacién de |la presente Resolucién, para presentar a la Seccion de Modificaciones del

Departamento de Registro Sanitario, las modificaciones descritas en el articule primero de esta
Resolucitn,

ARTICULO SEXTO: La presente Resolucion rige a partir de su publicacion en Gaceta Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1847,
Ley 1 de 10 de enero de 2001.
Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001,
Dacrato Ejecutivo 147 de 26 de febrero de 2010.
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