
NITROBIOTIC
Composition:
Capsules: Each NITROBIOTIC Capsule contains: Nitrofurantoin 
100 mg (as Macrocrystal 25 mg and Monohydrate 75 mg).
Oral Suspension: Each 5 ml NITROBIOTIC Oral Suspension 
contains: Nitrofurantoin 25 mg.
Pharmacological Properties & Mechanism of Action:
Nitrofurantoin is a broad-spectrum antibiotic belonging to the 
nitrofuran family, which has activity against most urinary path-
ogens. Nitrofurantoin is returned  by a wide range of enzymes 
including bacterial flavoproteins to reactive intermediates which 
affect to macromolecules such as DNA and proteins.
The wide range of organisms sensitive to bactericidal activity 
includes: Escherichia coli, Enterococcus faecalis, Klebsiella spe-
cies, Enterobacteriaceae species, Staphylococcus species such as 
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Staphylo-
coccus Saprophyticus, Citrobacter Species.
Pharmacokinetics:
Orally administered Nitrofurantoin is readily absorbed and rapid-
ly excreted in urine. Blood concentrations at therapeutic dosage 
are usually low. It is highly soluble in urine, to which it may im-
part a brown color. The Nitrofurantoin macrocrystals are special-
ly formulated, the controlled crystal size is designed to control 
the speed of absorption and thus reduce the incidence of nausea. 
Maximum urinary excretion usually occurs 4-5 hours after ad-
ministration of macrocrystalline Nitrofurantoin. It has an elimi-
nation half-life of about 30 minutes or less.
Indications:
- For the treatment of and prophylaxis against acute or recurrent, 
uncomplicated lower urinary tract infections or pyelitis either 
spontaneous or following surgical procedures.
- It is specifically indicated for the treatment of infections when 
due to susceptible strains of Escherichia coli, Enterococci, and 
Staphylococci, Citrobacter, Klebsiella and Enterobacter.
Contraindications:
- Hypersensitivity to the active substance, other nitrofurantoins or 
to any of the excipients.
- Patients suffering from renal dysfunction with an EGFR of less 
than 45 ml/minute. 
- G6PD enzyme deficiency 
- Acute porphyria.
- Pregnant patients during (38-42 weeks gestation), during labor 
and delivery, or when the onset of  labor is imminent. 
- Nitrofurantoin is contraindicated in neonates less than three 
months of age.
Warnings & Precautions:
- NITROBIOTIC should be used with caution in patients with:
● Pulmonary disease, hepatic dysfunction, neurological disor-

ders, and allergic.
● Anaemia, diabetes mellitus, electrolyte imbalance, weakness 
and vitamin B (particularly folic acid) deficiency.
- Acute, subacute and chronic pulmonary side effects have been 
observed in patients treated with nitrofurantoin. If these effects 
occur, nitrofurantoin should be discontinued immediately.
- Nitrofurantoin should be discontinued at any sign of haemoly-
sis in those with suspected glucose 6-phosphate dehydrogenase 
deficiency.
- Urine may be coloured yellow or brown after taking Nitrofuran-
toin. 
- Patients on Nitrofurantoin are susceptible to false positive uri-
nary glucose.
Drug Interactions:
- Nitrofurantoin absorption increases in the presence of food or 
factors that delay gastric emptying.
- The absorption of nitrofurantoin is decreased in case of coad-
ministration with magnesium trisilicate.
- The renal excretion of nitrofurantoin is decreased of coadminis-
tration with probenecid and sulfinpyrazone.
- The antibacterial effect of nitrofurantoin is decreased when used 
concomitantly with carbonic anhydrase inhibitors and urine al-
kalization drugs.
- Concomitant use with quinolones leads to the opposite of the 
antibacterial effect.
- Nitrofurantoin interferes with some urine glucose tests.
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: Pregnancy category B, the drug should be used at the 
lowest dose as appropriate for a specific indication, only after 
careful assessment. Nitrofurantoin is contraindicated in pregnant 
women during labour and delivery.
Lactation: Lactation an infant known or suspected to have an 
erythrocyte enzyme deficiency (including G6PD deficiency), 
must be temporarily avoided, since Nitrofurantoin is detected in 
trace amounts in breast milk.
Driving & Using Machines:
Nitrofurantoin may cause dizziness and drowsiness, the patient 
should not drive or operate machinery If using NITROBIOTIC.
Side Effects:
Observed side effects are digestive disorders and include nausea, 
loss of appetite, and less commonly vomiting, abdominal pain 
and diarrhea. Other very rare side effects include cholestatic 
jaundice, chronic hepatitis, peripheral neuropathy, aplastic ane-
mia, hypersensitivity reactions such as urticaria and other skin 
reactions.
Dosage & Administration:
NITROBIOTIC should be given with food to improve drug ab-
sorption and to improve drug tolerance in some patients.
- Treatment should be continued for 1 week or for at least 3 days 
after obtaining sterile urine.

Adults:
- One capsule (100 mg) two to four times a day, the lowest dose 
is recommended for uncomplicated urinary tract infections, for 
long-term prevention: 50-100 mg once a day.
- Prevention: One capsule (100 mg) twice daily throughout the 
prescribed period of treatment and continue for three days after 
the end of treatment.
Children:
- The use of NITROBIOTIC Oral Suspension should be consid-
ered in children.
- The pediatric dose is 5-7 mg/kg of body weight within 24 hours, 
divided into four doses (nitrofurantoin is contraindicated in neo-
nates less than three months of age).
- Prevention: A dose of 1 mg/kg once daily may be sufficient.
- The following table is based on the average weight in each 
range, with a dose of 5 to 6 mg/kg body weight applied every 24 
hours, in four divided doses.

Children Dose (ml) and FrequencyWeight (kg)

2.5 ml four times in day7 - 11 kg

5 ml four times in day12 - 21 kg

7.5 ml four times in day22 - 30 kg

10 ml four times in day31 - 41 kg

same adult dose42 kg and above

Overdose:
Occasional episodes of acute nitrofurantoin overdose have not 
resulted in any specific symptoms other than vomiting. Induc-
tion of vomiting and gastric lavage are recommended. There is no 
specific antidote, but a large fluid intake must be maintained to 
promote urinary excretion of nitrofurantoin. It is also removable 
with hemodialysis.
Storage:
Keep out of reach of children.
Capsules: Store below 30 °C.
Oral Suspension: Store below 25 °C.
Packaging:
Capsules: Each NITROBIOTIC carton box contains 20 Capsules 
in two blister Strips.
Oral Suspension: Each NITROBIOTIC carton box contains am-
ber glass bottle of 100 ml. 

Capsules & Oral Suspension
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نتروبيوتك
الترّكيب:

الكبســول: كل كبســولة نتروبيوتــك تحتــوي علــى: نتروفورانتوئيــن 100 ملــغ 
)علــى شــكل ماكروكريســتال 25 ملــغ ومونوهيــدرات 75 ملــغ(.

علــى:  تحتــوي  فمــوي  معلــق  نتروبيوتــك  مــل   5 كل  الفمــوي:  المعلــق 
ملــغ.    25 نتروفورانتوئيــن 

الخصائص الدّوائيةّ وآليةّ التأّثير:
ــة النيتروفــوران،  نتروفورانتوئيــن هــو مضــاد حيــوي واســع الطيــف ينتمــي لعائل
إرجــاع  يتــم  البوليــة.  الممرضــة  العوامــل  معظــم  ضــد  فعاليــة  يمتلــك 
ــك  ــي ذل ــا ف ــات بم ــن الإنزيم ــعة م ــة واس ــال مجموع ــن خ ــن م النتروفورانتوئي
ــى  ــر عل ــي تؤث ــة الت ــيطة التفاعلي ــواد الوس ــى الم ــة إل ــات الجرثومي الفلافوبروتين

النــووي والبروتينــات. الكبيــرة مثــل الحمــض  الجزيئــات 
ــم:  ــد للجراثي ــاط المبي ــة للنش ــات الحساس ــن الكائن ــعة م ــة الواس ــن المجموع تتضم
ــواع  ــيلا، أن ــواع الكليبس ــة، أن ــة البرازي ــورات المعوي ــة، المك ــريكية القولوني الإش
الجراثيــم المعويــة، أنــواع المكــورات العنقوديــة مثــل العنقوديــة الذهبيــة، العنقوديــة 

ــواع ســيتروباكتر. ــة، أن ــة الرمي البشــروية، العنقودي
الحرائك الدّوائيةّ:

يمُتــص النتروفورانتوئيــن الــذي يتــم تناولــه فمويــاً بســهولة ويطُــرح بســرعة عــن 
طريــق البــول. عــادةً مــا تكــون التراكيــز الدمويــة بالجرعــة العلاجيــة منخفضــة. 
وهــو شــديد الانحــال فــي البــول، ممــا قــد يســبب تلــون البــول باللــون البنــي. تــم 
ــم  ــم بحج ــال التحك ــن خ ــتال، م ــن ماكروكريس ــورات النتروفورانتوئي ــم بل تصمي
البلــورات، وذلــك للتحكــم فــي ســرعة الامتصــاص وبالتالــي تقليــل حــدوث الغثيــان. 
يحــدث الإطــراح البولــي بصورتــه القصــوى عــادةً بعــد 4-5 ســاعات مــن إعطــاء 
ــي 30  ــراح حوال ــي للإط ــر النصف ــغ العم ــتالين. يبل ــن ماكروكريس نتروفورانتوئي

دقيقــة أو أقــل.
الاستطبابات:

- للعــاج والوقايــة مــن إنتانــات الجهــاز البولــي الســفلي الحــادة أو المتكــررة وغيــر 
المختلطــة أو التهــاب الحويضــة التلقائــي أو التالــي للعمليــات الجراحيــة.

ــل  ــات الناتجــة عــن ســالات حساســة مث ــاج الإنتان - يســتطب بشــكل خــاص لع
ــة، ســيتروباكتر،  ــة، المكــورات العنقودي ــة، المكــورات المعوي الإشــريكية القولوني

ــة. ــم المعوي الكليبســيلا والجراثي
مضادّات الاستطباب:

ــن  ــرى أو لأي م ــات الأخ ــة أو النيتروفورانتوئين ــادة الفعال ــية للم ــرط الحساس - ف
ــواغات. الس

- المرضــى الذيــن يعانــون مــن القصــور الكلــوي مــع معــدل تصفيــة كبيبيــة أقــل 
مــن 45 مــل / دقيقــة.

.G6PD نقص أنزيم -
- البورفيريا الحادة.

ــاض  ــاء المخ ــل(، أثن ــن الحم ــبوعاً م ــل خــال )38-42 أس - المريضــات الحوام
ــولادة.  ــراب موعــد ال ــد اقت ــولادة، أو عن وال

- يعتبــر النتروفورانتوئيــن مضــاد اســتطباب لــدى حديثــي الــولادة الذيــن تقــل 
ــهر. ــة أش ــن ثلاث ــم ع أعماره

التحّذيرات والاحتياطات:
- يجب استخدام نتروبيوتك بحذر في المرضى الذين يعانون من:

● أمراض الرئة، القصور الكبدي، الاضطرابات العصبية، والحساسية.
● فقــر الــدم، الســكري، عــدم تــوازن الشــوارد، الوهــن ونقــص فيتاميــن ب )خاصــةً 

حمــض الفوليك(.
ــي المرضــى  ــة ف ــة حــادة وتحــت حــادة ومزمن ــة رئوي ــرات جانبي - لوحظــت تأثي
الذيــن عولجــوا بالنتروفورانتوئيــن. فــي حــال حــدوث هــذه التأثيــرات، يجــب إيقــاف 

النتروفورانتوئيــن علــى الفــور.
ــد ظهــور أي علامــة لانحــال  ــن عن ــاول النتروفورانتوئي - يجــب التوقــف عــن تن
الــدم لــدى الأشــخاص المشــتبه فــي وجــود نقــص فــي إنزيــم غلوكــوز 6-فوســفات 

ــاز. ديهيدروجين
- قد يتلون البول باللون الأصفر أو البني بعد تناول النتروفورانتوئين.

- المرضــى الذيــن يتناولــون النتروفورانتوئيــن عرضــةً لنتائــج إيجابيــة كاذبــة 
ــول. ــوز الب ــار غلوك لاختب

التدّاخلات الدّوائيةّ:
- يــزداد امتصــاص النتروفورانتوئيــن فــي حــال وجــود الطعــام أو العوامــل التــي 

تؤخــر مــن إفــراغ المعــدة.
- ينقــص امتصــاص النتروفورانتوئيــن فــي حــال التنــاول المتزامــن مــع المغنيزيــوم 

ــيليكات. ثلاثي س
ــه بشــكل متزامــن مــع  ــد تناول ــن عن ــوي للنتروفورانتوئي - ينخفــض الإطــراح الكل

ــلفينبيرازون. ــيد والس البروبينس
ــد الاســتخدام المتزامــن  ــم عن ــن المضــاد للجراثي ــر النتروفورانتوئي - ينخفــض تأثي

ــة للبــول. ــة المقلون ــة والأدوي ــدراز الكربوني مــع مثبطــات الأنهي
ــاد  ــر المض ــة التأثي ــى معاكس ــات إل ــع الكينولون ــن م ــتخدام المتزام ــؤدي الاس - ي

للجراثيــم.
- يتداخل النتروفورانتوئين مع بعض اختبارات الغلوكوز في البول.

الحمل والإرضاع:
الحمــل: التصنيــف الحملــي B، يجــب اســتخدام الــدواء بأقــل جرعــة ممكنــة 
ــك  ــع ذل ــق، م ــم دقي ــام بتقيي ــد القي ــط بع ــدد، فق ــتطباب المح ــع الاس ــا يتناســب م بم
ــاء المخــاض  ــل أثن ــاء الحوام ــدى النس ــن مضــاد اســتطباب ل ــد النتروفورانتوئي يعُ

والــولادة.
الإرضــاع: يجــب تجنــب الرضاعــة الطبيعيــة لرضيــع يعُــرف أو يشُــتبه أن يكــون 
 ،)G6PD لديــه نقــص فــي إنزيمــات كريــات الــدم الحمــراء )بمــا فــي ذلــك نقــص
حيــث تــم الكشــف عــن وجــود النتروفورانتوئيــن بكميــات ضئيلــة فــي حليــب الثــدي.

القيادة واستخدام الآلات:
قــد يســبب النتروفورانتوئيــن دوخــة ونعاســاً، يجــب علــى المريــض تجنــب قيــادة 

ــك. الســيارة أو تشــغيل الآلات فــي حــال اســتخدام نتروبيوت
التأّثيرات الجانبيةّ:

التأثيــرات الجانبيــة الملحوظــة هــي اضطرابــات هضميــة وتشــمل الغثيــان، فقــدان 
الشــهية، وبشــكل أقــل شــيوعاً الإقيــاء، ألــم البطــن والإســهال. تشــمل الآثــار 
ــال  ــن، اعت ــد المزم ــاب الكب ــودي، الته ــان الرك ــرى اليرق ــادرة الأخ ــة الن الجانبي
ــل  ــية مث ــرط الحساس ــات ف ــجي، تفاع ــدم اللاتنس ــر ال ــة، فق ــاب المحيطي الأعص

ــرى. ــة أخ ــات جلدي ــرى وتفاع الش
الجرعة والاستعمال:

ــين  ــدواء، ولتحس ــين امتصــاص ال ــام لتحس ــع الطع ــك م - يجــب إعطــاء نتروبيوت
ــل بعــض المرضــى. ــدواء مــن قب تحمــل ال

- يجــب أن يســتمر العــاج لمــدة أســبوع واحــد أو لمــدة ثلاثــة أيــام علــى الأقــل بعــد 
الحصــول علــى بــول عقيــم.

البالغون:
- كبســولة واحــدة )100ملــغ( مرتيــن إلــى أربــع مــرات فــي اليــوم، ينصــح 
ــي  ــر المختلطــة، ف ــة غي ــالك البولي ــاج المس ــي حــال أخم ــل جرعــة ف باســتخدام أق

ــوم. ــي الي ــرة ف ــغ م ــد: 50-100 مل ــة الأم ــرة طويل ــة لفت ــال الوقاي ح
- الوقايــة: كبســولة واحــدة )100 ملــغ( مرتيــن يوميــاً طيلــة الفتــرة المحــددة للعــاج 

وتســتمر لمــدة ثلاثــة أيــام بعــد انتهــاء العــاج.
الأطفال:

- يجب مراعاة استعمال نتروبيوتك معلق فموي لدى الأطفال.
ــن وزن الجســم خــال 24 ســاعة، مقســمة  ــغ م ــغ / ك ــال 5-7 مل - جرعــة الأطف
علــى أربــع جرعــات، )النتروفورانتوئيــن مضــاد اســتطباب لــدى حديثــي الــولادة 

الذيــن تقــل أعمارهــم عــن ثلاثــة أشــهر(.
- الوقاية: من الممكن أن تكون جرعة 1 ملغ/ كغ مرة واحدة في اليوم كافية.

- يعتمــد الجــدول التالــي علــى متوســط الــوزن فــي كل مجــال حيــث تطبــق جرعــة 
ــع  ــى أرب ــمة عل ــاعة، مقس ــم كل 24 س ــن وزن الجس ــغ م ــغ/ ك ــى 6 مل ــن 5 إل م

جرعــات. 
جرعة الأطفال )مل( وتواترهاالوزن )كغ(
2.5 مل أربع مرات في اليوم7- 11 كغ
5 مل أربع مرات في اليوم12-21 كغ
7.5 مل أربع مرات في اليوم22-30 كغ
10 مل أربع مرات في اليوم31- 41 كغ
نفس جرعة البالغين42 كغ وأكثر

فرط الجرعة:
لــم تســفر الحــوادث العرضيــة للجرعــة الزائــدة الحــادة مــن نتروفورانتوئيــن عــن 
ــيل  ــام بغس ــؤ والقي ــض التقي ــى بتحري ــيء. يوص ــاف الق ــددة بخ ــراض مح أي أع

المعــدة.
ــن  ــرة م ــات كبي ــاول كمي ــى تن ــاظ عل ــب الحف ــن يج ــدد، ولك ــاق مح ــد تري لا يوج
الســوائل لتعزيــز إطــراح النتروفورانتوئيــن فــي البــول. كمــا أنــه قابــل للإزالــة عــن 

طريــق غســيل الكلــى.
الحفظ:

يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال. 
الكبسول: يحفظ في درجة حرارة أقل من 30 م°.

المعلق الفموي: يحفظ في درجة حرارة أقل من 25 م°.
التعّبئة:

الكبســول: كل عبــوة كرتونيــة نتروبيوتــك تحتــوي علــى 20 كبســولة ضمــن 
شــريطين بليســتر.

ــة  ــوة زجاجي ــى عب ــوي عل ــك تحت ــة نتروبيوت ــوة كرتوني ــوي: كل عب ــق الفم المعل
ــل. ــعة 100 م ــة س عاتم

كبسول & معلق فموي
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