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Charakteristika:
«  Sirokospektré chemoterapeutikum, které ma v terapeutickych koncentracich baktericidni G&inek.

Zjednodus$ené vysvétleni zplsobu uéinku:
« Nitrofurantoin je proléc¢ivo, které je redukovano bakteridinimi flavoproteiny na aktivni formu inhibujici bakterialni
aerobni metabolismus, syntézu proteind, DNA, RNA a bunécné stény.

Indikace véetné davkovani:
« LécCba a prevence infekci mocovych cest (cystitid) zplisobenych predevsim Escherichia coli, Enterococcus sp.,

Staphylococcus aureus a nékterymi kmeny Klebsiella a Enterobacter:
o Nekomplikované infekce: 50 mg kazdych 6 hodin, nebo 100 mg kazdych 6-8 hodin, nebo 100 mg
v intervalu 12 hodin u forem s prodlouzenym uvolfiovanim. U Zen byva doporu¢ovéana doba Ié¢by 5 dni,
u muzd 7 dni.
o Dlouhodoba prevence: 50-100 mg v jedné vecerni davce. Obvykle se indikuje pfi €astych recidivach
a podava se po dobu 3-12 mésicl. Diky komplexnimu mechanismu Ucinku je rozvoj rezistence velmi

nepravdépodobny.

Zpusob podani/technika aplikace:
« Tobolku je nutné uzivat v pravidelné stanovenych intervalech (po 6-12 hodinach pfi akutni Ié¢bé, po 24
hodinach u prevence). Zarover je nutné 1é¢bu dokondit i pfi zlepdeni ptiznak(.
« Tobolka se polyka celd, nerozkousana.
« Pro zmirnéni gastrointestinalniho drazdéni a optimalizace biologické dostupnosti je vhodné podat tobolku

zaroven s jidlem, mlékem nebo jogurtem.

Relevantni dietni a rezimova opatreni:
« Dodrzovani rezimovych opatieni je ddlezitou soucasti 1é¢by infekci mocovych cest; zahrnuiji:
o ZUstat v teple a vyhybat se nadmérné fyzické aktivité.
o Dodrzovat pitny rezim (2-3 | dennég, neni-li jiné omezeni), tekutiny by nemély byt studené.

Edukace pacienta/rodiny/oSetfovatele:
« Lécba musi byt dokonéena dle pokynd Iékarfe. PfedCasné ukoncéeni 1é¢by z dlvodu vymizeni akutnich pfiznakd{

mUze vést k nelplnému doléceni a nasledné recidivé infekce.

« Bé&hem uZzivani nitrofurantoinu dochazi k zabarveni moc¢i na tmavé Zlutou az hnédou.

« V pfipadé Castych recidiv je vhodné dodrzovat nasledujici rezimova opatfeni pro prevenci infekci mocovych
cest:

o Dostate¢ny denni pfijem tekutin (2-3 | ve formé vody, neperlivych mineralek a neslazenych bylinnych/
urologickych &ajd). Casté moceni usnadfiuje vyplavovani bakterii z mo&ovych cest.

o Kofein (kava, silny ¢erny ¢aj), alkohol a kyselé dZusy mohou drazdit méchyf a zhorSovat bolest.

o Dodrzovat vhodny hygienicky rezim — upfednostnit sprchovani pfed koupelemi; pouzivat
neparfemované intimni sprchové gely bez dezinfek&nich pfisad; nezadrzovat mo¢ v mocovém méchyfi;
po vyprazdnéni se vzdy utirat ve sméru odpredu dozadu; po pohlavnim styku se jit vzdy vymocit,
b&hem akutniho zanétu se vSak doporucuje vynechat pohlavni styk.

o Teplo pomaha uvolnit kfeCe hladkého svalstva mocovych cest. Lze vyuzit termofor, nahfivaci polstarek,
oblékat si teplé, idedlné bavinéné pradlo. V zimé& nosit natéinik pro zakryti zad a beder; v 1été previéct
mokré plavky ihned po koupani; nosit nepromokavou obuv.

Monitoring cilli Ié€by:
« Po ukonceni terapie se doporucuje provést bakteridlni kultivaci z moci a v pfipadé pozitivniho nalezu zvolit pro
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terapii jiné protiinfekéni agens s lepsim prinikem do tkani.
o V prabéhu profylaktické dlouhodobé terapie by mély byt sledovany funkce ledvin a jater. Zarover je tieba
monitorovat pfipadné projevy plicni toxicity a hemolytické anémie.

Stavy, ve kterych nelze/neni vyznamné doporucéeno lé¢ivo/léCivy pfipravek podavat:
e Nitrofurantoin nelze podat:
oV pfipadé infekce hornich cest mo¢ovych nebo projevl systémové infekce (pyelonefritida, perinefrické
abscesy, prostatitida a jiné) — nitrofurantoin je pfitomny pouze v moc¢i a do tkani nepronika.
o Pfianurii ¢i zavazné oligurii; rendlnim selhavani (CrCl pod 30 ml/min).
>V obdobi bliziciho se porodu (38.-42. tyden) a b&hem porodu.
o Kojicim zendm v prlibéhu 1 mésice po porodu.
o Novorozenclm do véku 3 mésicu.
o Pacientlm s hemolytickou anémii v anamnéze a s deficitem glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD).
» Nitrofurantoin Ize podat, ale je nutné dbat zvysené opatrnosti v pfipadé:
o Renalniho selhavani — s opatrnosti Ize podavat jesté pfi hodnotach CrCl mezi 30-60 ml/min, ovéem
je nutné peclivé sledovat projevy plicni toxicity. U pacientl se zhoréenou funkci ledvin (CrCl pod 60
ml/min) je U¢innost nitrofurantoinu nizsi. Podavani pfi CrCl pod 45 ml/min je vSak off label.
o Onemocnéni jater — kontraindikovan u pacientl s cholestatickou Zloutenkou v anamnéze.
o U pacientd s metabolickym ¢i endokrinnim onemocnénim (diabetes mellitus), elektrolytovou
dysbalanci, anémii, vyrazné oslabujicimi stavy, nedostatkem vitaminu B (zejména folatd).
o U seniorské populace, zejména v pfipadé jaterniho a renalniho selhavani.

Vybrané nezadouci Uéinky:
Casté:
« Gastrointestindlni diskomfort — bolesti bficha, nauzea, flatulence (I1ze zmirnit sou¢asnym uzitim s jidlem/
mlékem).
« Hypersenzitivni reakce projevujici se kopfivkou a vyrazkou na k(zi, v zavaznéjsich pfipadech Ize pozorovat
myalgii, artralgii, angioedém ¢&i anafylaxi.

Méné Casté:

« Onemocnéni jater — v souvislosti s uzivanim nitrofurantoinu byl pozorovan rozvoj akutni hepatitidy s moznym
prechodem do chronicity ,cholestatické Zloutenky” autoimunitni ,hepatitidy”. Akutni selhanf jater je spise
vVZacne.

« Plicni toxicita projevujici se jako akutni hypersenzitivni pneumonitida (horecka, kasel, plicni infiltraty) nebo
plicni fibréza (vzacna — vyssi riziko u chronického profylaktického podavani).

«  Utlum krvetvorby, rozvoj hemolytické anémie, zejména u pacientd s deficitem G6PD.

« Periferni neuropatie — projevuje se pfedevsim jako senzomotorickd polyneuropatie.

Klinicky vyznamné Iékové interakce (lék - lék):

« Antacida s obsahem Mg?* (hofe¢naté ionty) snizuji absorpci nitrofurantoinu v gastrointestinalnim traktu.
V pfipadé potfeby je doporuc¢eno podavat antacida bez obsahu hofecnatych iontd.

« Chinolony (hlavné norfloxacin) — bakteriostatické plsobeni nitrofurantoinu mize vyznamné antagonizovat
baktericidni U¢inek norfloxacinu. Lé¢iva nemaiji byt podavana spoleéné.

« Klozapin, flukonazol, pyridoxin — po spole¢ném podani nitrofurantoinu s témito 1éCivy byla popséana zdvazna
toxicka reakce, ktera ustoupila po vysazeni nitrofurantoinu. Informace jsou v8ak limitovany pouze na jedno
pripadové sdéleni pro kazdé Ié&ivo.

« Inhibitory karboanhydrdzy a latky alkalizujici mo¢ mohou snizit antibakteridlni G¢innost nitrofurantoinu.
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Klinicky vyznamné lékové interakce (ostatni):
o Podani nitrofurantoinu spole¢né s jidlem nebo mlékem zvysSuje absorpci nitrofurantoinu.
« Pro Ucinek nitrofurantoinu je nezbytné kyselé pH moci. Pfi pH nad 8 je nitrofurantoin netg¢inny. B&hem
dispenzace nedoporucovat pacientlm vyhybat se kyselym potravinam.

Ostatni klinicky relevantni Iékové problémy:

« Zejména pfi dlouhodobé profylaxi mize dojit k rozvoji mykotické nebo bakteridlni superinfekce (Candida,
Pseudomonas) v urogenitalnim traktu. Vzacné se mze rozvinout i pseudomembrandzni kolitida (Clostridium
difficile).

« Potencialni interference s testy na glukdzu v mogi - ztizeny vizualni odecet barevnych zmén na diagnostickém
prouzku z divodu zabarveni modi nitrofurantoinem, riziko faleSné negativnich vysledkd v ddsledku potlaceni
barevné reakce.

Specifika pouziti v téhotenstvi a pfi kojeni:
« Nitrofurantoin je v téhotenstvi indikovan k Ié€bé akutni cystitidy a asymptomatické bakteriurie:

o | trimestr — nitrofurantoin je dle nékterych studii spojovan s vyskytem vyvojovych defektd, napfiklad
rozstép rtl a patra, defekt sifiového septa, rozvoj hemolytické anémie a Zloutenky. Z tohoto dlvodu
je mozné pouzit nitrofurantoin pouze v pfipadé rezistence nebo alergie na IéCiva prvni volby
(aminopeniciliny, cefalosporiny).

o Il alll. trimestr do 36. tydne — nitrofurantoin Ize bezpe¢né podat téhotnym pacientkam.

o 38.-42. gestacni tyden a béhem porodu — kontraindikovan kv(li riziku rozvoje hemolytické anemie
u novorozence.

« Nitrofurantoin pfechazi do matefského mléka zpravidla v malé mife, proto mlze byt podavan zenam béhem
kojeni, ovSem az od véku 1 mésice kojence, a nejlépe ne s jidlem obsahujicim vysoké mnoZstvi tuku.
U kojenych déti je tfeba sledovat vyskyt prijmu.

« Pro potencialni riziko hemolyzy je kontraindikovan pfi deficitu G6PD u matky &i kojeného ditéte.

Specifika pouZiti u déti a senioru:

Déti:

« Nitrofurantoin Ize poddvat détem od 3 mésicll véku. Lékova forma pro déti neni v Ceské republice dostupnd,
proto je nutna individuaini magistraliter pfiprava. HVLP tobolky s obsahem nitrofurantoinu Ize podavat détem
od 7 let s vahou nad 29 kg, respektive 42 kg dle sily pfipravku.

« Davkovani pro déti od 3 mésicl do 11 let (sirup):

o Léc¢ba: 5-7 mg/kg/den rozdélené do 4 davek po 6 hodindch po dobu 7 dni. Maximalni jednotliva davka
—100 mg.

o Prevence: 1-2 mg/kg/den podané jako jednotliva davka na noc nebo rozdélené do 2 davek. Maximalni
jednotliva davka — 100 mg.

Seniofri:

o Akutni cystitida: dadvkovani shodné s dospélou populaci pfi zachované funkci ledvin.

« Profylaxe: nevhodna, doporuceno zvolit jinou alternativu.

Genericka substituce:
« Lzerealizovat.
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informace uvedené v SmPC). Text byl vypracovan podle nejlepsiho védomi a svédomi autorl a oponentd.
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