PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Macronit

MACROCRISTAL

capsule Nitrofurantoind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4
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1. Ce este Macronit Macrocristal si pentru ce se utilizeaza

Macronit Macrocristal contine ca substanta activa nitrofurantoina, care este un antibacterian.

Este utilizat pentru prevenirea si tratamentul infectiilor vezicii urinare, a rinichilor si a altor parti ale sistemului
urinar, inclusiv dupa interventii chirurgicale.

Macronit Macrocristal nu este indicat pentru tratamentul abceselor corticale ale rinichilor (colectie de puroi in
rinichi) sau abceselor perirenale asociate (colectie de puroi situata alaturi de rinichi).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Macronit Macrocristal

Nu utilizati Macronit Macrocristal:

+  daca sunteti alergic la nitrofurantoind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

+ daca aveti afectare severa a functiei rinichilor (insuficientd renald);

+  daca aveti deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza (deficit al unei anumite enzime din organism, care va
poate deteriora rapid celulele rosii din sange);

+  daca suferiti de porfirie;

« daca va aflati in ultima faza a sarcinii (travaliu sau nastere), deoarece exista riscul de afectare a copilului.

Nitrofurantoina nu se administreaza la sugarii cu varsta sub 3 luni.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Macronit Macrocristal, adresati-vd medicului dumneavoastré sau farmacistului daci aveti:

+ insuficientd a functiei rinichilor (insuficienta renald) sau alte probleme ale rinichilor. Macronit Macrocristal
nu este eficient pentru tratamentul infectiilor in cazul unui rinichi care nu functioneazi. In caz de infectie
severa sau care se repeta, medicul dumneavoastra va exclude orice afectiune care necesita interventie
chirurgicala.

«  boliale plamanilor

.+ afectare aficatului

«  tulburari neurologice

- alergii

«  anemie (scadere a numarului de celule rosii din sdnge sau a hemoglobinei)

+ diabet zaharat

+  dezechilibru electrolitic

+  boligrave

«  deficit de vitamina B (in special folat).

Dacad simtiti senzatie de furnicaturi, amorteald sau slabiciune in maini sau picioare in timpul tratamentului,

incetati sa luati Macronit Macrocristal si adresati-va medicului dumneavoastra.

Tulburdri ale ficatului

Adresati-vd medicului dumneavoastra daca prezentati oboseald, ingélbenirea pielii sau ochilor, mancarimi,

eruptii trecatoare pe piele, dureri ale articulatiilor, disconfort abdominal, greatd, varsaturi, pierderea apetitului

alimentar, urind inchisa la culoare si scaune decolorate sau de culoare cenusie. Acestea pot fi simptome ale unei
tulburari hepatice.

Reactii la nivelul plamanilor (pulmonare)

In timpul tratamentului cu Macronit Macrocristal pot aparea complicatii la nivelul plamanilor.

Dacéd apar asemenea reactii, administrarea medicamentului trebuie opritd imediat.

Reactiile pulmonare acute sau subacute apar, de obicei, in prima saptamana de tratament si sunt reversibile la

intreruperea terapiei. Reactiile pulmonare acute se manifesta frecvent prin febra, frisoane, tuse, dureri in piept,

probleme la respiratie, schimbari la radiografia toracica si tulburari ale formulei sangelui.

Reactiile pulmonare cronice (inclusiv fibroza pulmonara si pneumonia interstitiala difuza) se pot dezvolta lent,

apar rar, la pacientii care au urmat tratament continuu timp de sase luni sau mai mult si sunt mai frecvente la

pacientii varstnici.

Dacd urmati tratament de lunga durata cu Macronit Macrocristal, medicul dumneavoastra va va monitoriza

atent plamanii (mai ales daca sunteti varstnic).

Au fost raportate modificari ale ECG asociate cu reactiile pulmonare. Colapsul si cianoza (colorare in albastru a

pielii si a mucoaselor) au fost raportate rar.

Este important ca simptomele descrise sa fie recunoscute cat mai devreme posibil. Functia plamanilor poate

ramane afectata permanent, chiar si dupa intreruperea tratamentului.

A fost raportat sindromul de tip lupus (sistemul imunitar ataca tesuturile sanatoase, provocand inflamatii) in

asociere cu reactii pulmonare la Macronit Macrocristal (nitrofurantoina).

Macronit Macrocristal este contraindicat la pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD).

Nitrofurantoina poate provoca hemoliza (distrugerea celulelor rosii ale sangelui) la persoane cu deficit al

enzimei glucozo-6-fosfat dehidrogenaza. La unele persoane cu pielea inchisa la culoare si de origine meditera-

neana, Orientul Mijlociu sau asiaticd, poate sa apara anemie in timpul tratamentului. Daca faceti parte din acest
grup si simtiti oboseald, ameteala si probleme de respiratie in timpul tratamentului, incetati sa luati Macronit

Macrocristal si adresati-va medicului dumneavoastra.

Macronit Macrocristal poate provoca disfunctii la nivelul sangelui (observate in testele de sange). Dupa intreru-

perea tratamentului testele de sange revin la normal.

Diaree asociatd cu Clostridium difficile (DACD)

In timpul tratamentului cu Macronit poate apérea diareea asociata cu bacteria Clostridium difficile care poate

varia ca severitate de la diaree usoara pana la inflamatia intestinului cu consecinte fatale. Dacd aveti diaree care

persistd, spuneti imediat medicului dvs.

Ca si in cazul altor agenti antimicrobieni, la utilizarea acestui medicament pot apdrea suprainfectii cu fungi sau

organisme rezistente, cum ar fi Pseudomonas.

Dupa administrarea de nitrofurantoing, urina se poate colora in galben inchis sau maro.

In timpul tratamentului de lunga duraté, medicul va va monitoriza atent. Dacd vor apérea simptome din partea

ficatului, plamanilor, sangelui, sistemului nervos sau alte semne de toxicitate, medicul dumneavoastra va va

intrerupe tratamentul.

Macronit Macrocristal impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte

medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastrd daca luati urmatoarele:

«  trisilicat de magneziu

«  probenecid sau sulfinpirazona

- inhibitori ai anhidrazei carbonice (de ex. acetazolamida)

+  medicamente care fac urina mai putin acida (de ex. amestecul de citrat de potasiu)

«  piridoxina

+  nu se recomanda utilizarea concomitenta cu antibiotice chinolone (de ex. acid nalidixic, ciprofloxacina,
moxifloxacina)

- medicamente care incetinesc trecerea alimentelor prin stomac (cum ar fi atroping, hioscina)

+  fenobarbital.

Vaccinul antitifoidic oral poate sa nu functioneze atunci cand luati acest medicament. Discutati acest lucru cu

medicul dumneavoastra.

Macronit Macrocristal poate influenta rezultatele unor teste pentru determinarea glucozei din urina.

Macronit Macrocristal impreuna cu alimente si bauturi

Macronit Macrocristal trebuie luat in timpul mesei cu alimente sau cu lapte sau iaurt. Acest lucru va ajuta la

evitarea disconfortului gastric si, de asemenea, va imbunatati absorbtia medicamentului.

Sarcina si alaptarea

Dacé sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va

medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Pe baza cunostintelor actuale nitrofurantoina se poate utiliza in sarcina. Totusi, acest medicament nu trebuie

utilizat in timpul travaliului sau al nasterii, deoarece este posibil ca utilizarea in aceasta faza sa afecteze copilul.

Urmati intotdeauna cu atentie instructiunile medicului dumneavoastra.

Aldaptarea

Nitrofurantoina este excretata in laptele uman. Daca aldptati, consultati mai intai medicul dumneavoastra,

deoarece acest medicament in unele cazuri poate prezenta pericol pentru sugari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Macronit Macrocristal poate provoca ameteald si somnolentd. Daca se intdmpld, nu conduceti autovehicule si

nu folositi utilaje pana nu dispar simptomele.

Macronit Macrocristal contine lactoza

Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele

categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Macronit Macrocristal

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.




Macronit Macrocristal trebuie administrat pe cale orala: capsula trebuie inghitita intreaga, cu alimente sau cu
lapte/iaurt.

Adulti, adolescenti si copii cu varsta mai mare de 10 ani

Infectii acute necomplicate ale tractului urinar: 50 mg, de 4 ori pe zi, 7 zile

Infectii cronice severe care apar repetat: 50-100 mg, de 4 ori pe zi, 7 zile

Administrare pe termen lung, pentru prevenirea infectiilor urinare: 50-100 mg, o data pe zi (la ora de culcare)
Profilaxia dupa interventii chirurgicale: 50 mg, de 4 ori pe zi, in ziua procedurii si timp de 3 zile dupa.

Copii cu varsta mai micd de 10 ani

Capsula nu este potrivitd pentru aceasta varsta. Medicul va va recomanda alta forma farmaceutica, de exemplu
nitrofurantoina suspensie.

Copii cu varsta pana la 3 luni

Nitrofurantoina nu se administreaza la sugarii cu varsta sub 3 luni.

Varstnici

Daca sunteti varstnic, medicul dumneavoastra s-ar putea sa va modifice doza, mai ales daca suferiti de insufici-
enta renala.

Insuficienta renala

Nu trebuie sa utilizati Macronit Macrocristal daca rinichii dumneavoastra sunt grav afectati (insuficienta renala
severad).

Daca aveti insuficienta renala usoara sau moderatg, s-ar putea ca medicul dumneavoastra sa va modifice doza;
veti fi monitorizat de cétre medic pe parcursul tratamentului.

Insuficienta hepatica

Daca aveti functia ficatului afectatd, mai ales daca sunteti varstnic si luati Macronit Macrocristal pe termen lung,
medicul dumneavoastra vd va monitoriza indeaproape.

Daca ati luat mai mult decat trebuie Macronit Macrocristal

Adresati-vd imediat medicului dumneavoastra sau sunati la urgenta. S-ar putea sa aveti nevoie de spitalizare.
Varsaturile si tulburdrile gastrointestinale pot aparea atunci cand luati prea mult medicament.

Daca uitati sa luati Macronit Macrocristal

Daca uitati sd luati o doza, luati-o cat mai curand posibil. Daca este aproape timpul pentru urmdtoarea doza,
sariti peste doza uitatd si reveniti la programul dumneavoastrd obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa o capsula uitata.

Daca incetati sa luati Macronit Macrocristal

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp sa luati tratamentul. Nu il opriti mai devreme chiar daca va simtiti
mai bine. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca va ganditi sa intrerupeti tratamentul.
Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoa-

nele.

Unele reactii adverse pot fi grave.

fncetati sa utilizati Macronit Macrocristal si spuneti imediat medicului sau sunati la urgenta daca apare

oricare dintre urmatoarele simptome:

Frecventa nu este cunoscutd

«  Reactii alergice grave (anafilaxie): transpiratii reci, ameteald, stare confuzionald, greata, modificarea culorii
pielii si respiratie dificila. Alte simptome includ umflarea fetei, mancarime, eruptii pe piele care apar brusc,
respiratie suierdtoare, senzatie de apasare in piept, puls accelerat si senzatie de rece la nivelul bratelor si
picioarelor, lesin (scadere critica a tensiunii arteriale).

«  Edem angioneurotic: umflarea pleoapelor, fetei, buzelor, gatului si limbii care provoaca dificultati la
respiratie si inghitire.

«  Afectarea ficatului: oboseald, ingélbenirea pielii sau ochilor, mancarimi, eruptii trecatoare pe piele, dureri
ale articulatiilor, disconfort abdominal, greatd, varsaturi, pierderea apetitului alimentar, urind inchisa la
culoare si scaune decolorate sau de culoare cenusie.

«  Afectare a plamanilor: febra, frisoane, tuse, dureri in piept, senzatie de sufocare.

+  Reactii grave ale pielii: pete rosiatice plate la nivelul trunchiului, in forma de tinta sau circulare, adesea cu
vezicule in centru; exfolierea pielii; ulceratii la nivelul gurii, al gatului, al nasului, al organelor genitale si al
ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febrd si de simptome asemandtoare gripei
(dermatita exfoliativa, eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson).

Eruptie extinsa pe piele, temperatura inaltd a corpului si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS sau sindrom
de hipersensibilitate medicamentoasa).

« Agranulocitoza (disparitia granulocitelor - un tip de celule albe din sange, manifestata prin febra, frisoane,
dureri in gat, dificultati la inghitire, inflamatia gurii, nasului, gatului, zonei genitale sau anale).

+  Dureri puternice de cap (cauzate de presiune intracraniana crescutd), senzatie de furnicaturi si amortire,
dereglari de vedere.

«  Porfirie acuta: se manifesta prin dureri abdominale intense, simptome psihiatrice, tensiune arteriald marita
si urind inchisa la culoare.

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane)

+  Anemie aplastica - afectiune in care maduva osoasa nu produce suficiente celule de sange noi, provocand
oboseala extrema, infectii frecvente si sangerari necontrolate.

«  Colaps circulator - scadere brusca a tensiunii arteriale, cu stare de rau general pana la pierderea cunostintei.

Alte reactii adverse

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 persoane)

«  Cianoza (coloratia albastra-violetd a pielii, unghiilor sau mucoaselor)

+ Insuficienta a functiei ficatului (care poate fi fatala)

Frecventa nu este cunoscuta

«  Suprainfectii (la nivelul tractului genitourinar) cu fungi sau alti microbi rezistenti

«  Scaderea numarului de globule albe in sdnge, plachetelor, celulelor rosii

« Inflamatia peretilor vaselor mici de sange, conducand la leziuni ale pielii

+  Reactii alergice la nivelul pielii

«  Reactii psihotice, depresie, euforie, confuzie

« Nistagmus (miscari involuntare, rapide si repetitive ale ochilor), vertij, ameteli, cefalee si somnolenta

«  Afectare permanentd a functiei plamanilor, fibroza a plamanilor; posibila asociere cu sindrom de tip lupus
(vezi pct. 2).

«  Bronsiolitd obliterantd cu pneumonie organizatorie (inflamarea cdilor respiratorii mici si a alveolelor
plamanilor)

«  Tuse, dispnee (senzatie de lipsa de aer)

+  Sialoadenitd (inflamatia glandelor salivare)

«  Pancreatita (inflamatia pancreasului cu dureri puternice in abdomen, greata, voma)

«  Lipsa poftei de mancare, varsaturi, dureri abdominale, diaree si greata

+  Hepatita cronicd activa - inflamatie cronica a ficatului (au fost raportate cazuri de deces)

+ Inflamatia ficatului din cauza actiunii sistemului imunitar impotriva celulelor ficatului

« lIcter - ingalbenirea pielii si ochilor

«  Eruptii pe piele, urticarie, mancarime, caderea parului (temporard)

+  Inflamatia tesutului rinichilor care inconjoara tubulii, conducand la insuficientd renala

«  Colorare a urinei in galben sau maro

+ Oboseald, febra, frisoane, dureri in articulatii

+  Rezultate false la testul glucozei in urina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ

orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin

intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medica-
mentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui

medicament.

5. Cum se pastreaza Macronit Macrocristal

Nu ldsati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Macronit Macrocristal

Substanta activd este nitrofurantoina (sub forma de macrocristale).

O capsula contine 50 mg sau 100 mg nitrofurantoina (sub forma de macrocristale).

Celelalte componente sunt:

continutul capsulei: stearat de magneziu, talc, amidon de porumb, lactoza monohidrat;

invelisul capsulei:

Macronit Macrocristal 50 mg: gelatina;

Macronit Macrocristal 100 mg: gelatina, dioxid de titan.

Cum arata Macronit Macrocristal si continutul ambalajului

Macronit Macrocristal 50 mg capsule

Capsula de marimea 3, cu capac/corp transparent, incolor, cilindric, cu capete emisferice, suprafata neteda,
uniformd, continand pulbere galbena pana la alb-galbui; sunt permise incluziuni albe, bej, galbene sau maro.
Macronit Macrocristal 100 mg capsule

Capsuld de marimea 1, cu capac alb opac si corp alb, opac, cilindric, cu capete emisferice, suprafata neteda,
uniformd, opaca, continand pulbere galbena pana la alb-galbui; sunt permise incluziuni albe, bej, galbene sau
maro.

Cutie cu 3 blistere din AL/PVC a cate 10 capsule, impreund cu prospectul.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
e-mail: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2026.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul BgP

Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)
http://nomenclator.amdm.gov.md Balkan Pharmaceuticals
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