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HIDROMED

hidroclorotiazida
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS

25 MG e 50 MG
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

HIDROMED
hidroclorotiazida

Comprimidos
APRESENTACOES

Comprimidos de 25 mg: embalagem com 30 ou 500 damgps.
Comprimidos de 50 mg: embalagem com 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:
hidroclorotiazida .............c........ 25 mg
Excipientes* q.S.p.i cccooveereennne. 1 comprimid

*laurilsulfato de sédio, croscarmelose sédica, amglidolato de so6dio, lactose, celulose microcriséalestearato de magnésio e diéxido de silicio
coloidal.

Cada comprimido de 50 mg contém:

hidroclorotiazida.............cccceeenn. 50 mg

Excipientes* q.5.p.ivccccocveereeninen. 1 compdmi

*laurilsulfato de sédio, croscarmelose sédica, amglidolato de s6dio, lactose, celulose microcriséal estearato de magnésio e diéxido de silicio
coloidal.

I- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
HIDROMED é destinado ao tratamento da hipertens@oia, quer isoladamente ou em associa¢do corn®fdrmacos anti-hipertensivos. Pode ser
ainda utilizado no tratamento dos edemas assoc@aosgnsuficiéncia cardiaca congestiva, cirroseatiep e com a terapia por corticosterdides ou

estrogenos. Também ¢é eficaz no edema relacionadarias formas de disfungdo renal, como sindromedtied, glomerulonefrite aguda e
insuficiéncia renal cronica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e a seguranga de hidroclorotiazida fongrovada com propriedade por Frishman W.H. eEai. seu estudo comparativo placebo
controlado, envolvendo 207 pacientes portadordsptensao arterial leve para moderada, que fa@mpanhados por 26 semanas, comprovou-
se uma grande diminui¢éo da pressdo com hidro@Eaidé.

Kumar E.B. et al. comprovou em seu estudo com 2#ptes usando hidroclorotiazida por 30 dias, qua Unica dose de hidroclorotiazida é eficaz
na diminuicdo da presséo arterial. Vardan S. etaaibém comprovou a eficacia e seguranca de hataidzida, envolvendo 24 pacientes com
hipertenséo arterial usando a hidroclorotiazidalporés, diminuindo os elevados niveis de hiperteasgrial dos pacientes envolvidos no estudo.
Bope et al. em seu estudo randomizado envolvendopabientes acompanhados por 12 semanas, utilizsidduclorotiazida diariamente, pode
comprovar que hidroclorotiazida diminuiu a presa#ierial sistélica e diastdlica.

Reyes AJ. em sua publicagcdo, uma meta-analise sobmeterapias diuréticas em pacientes hipertercsmsprovou a eficdcia monoterapica de
diuréticos na diminuic&o de hipertenséo arterial.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A hidroclorotiazida age diretamente sobre os rtgando sobre o mecanismo de reabsorgdo de etetrib tubulo contornado distal. Aumenta a
excrecdo de sdodio e cloreto (em quantidades apanddmente equivalentes) e, consequentemente, deAgadriurese pode ser acompanhada de
alguma perda de potassio. Como outros diurétieasdicos, reduz a atividade da anidrase carboniceentando a excre¢édo de bicarbonato: contudo
este efeito é geralmente de pequena intensidad®mparacéo ao seu efeito sobre a excrecéo dec;leratio altera consideravelmente o equilibrio
acido-base nem o pH urinario.

Além do efeito diurético a hidroclorotiazida comatros tiazidicos, apresenta leve efeito anti-hgresitvo. O mecanismo da agéo anti-hipertensiva
dos tiazidicos parece estar relacionado com agiere redistribuicdo do sddio. A hidroclorotiazid® altera a presséo arterial normal.

A hidroclorotiazida é rapidamente absorvida pedtotrgastrintestinal. A ingestdo concomitante dmetitos aumenta sua absorcéo. Distribui-se
preferencialmente ligada aos eritrécitos, sendwlarme de distribuicdo de 3,6 a 7,8 I/kg. Atraveadaarreira placentaria e é excretada no leite
materno, ndo atravessando, porém a barreira hemecafééica. A ligacdo as proteinas plasmaticas é&. A hidroclorotiazida ndo sofre
metabolismo. Sua meia-vida plasmética é bifaserads a fase inicial de 3 a 4 horas e a meia-vitiaital de 10 a 17 horas. O inicio de acéo ocorre
2 horas ap6ds sua administracéo, sendo de 1 a 2d% lapds administragdo oral, o tempo de atingiongsmiconcentracdo maxima plasmatica.
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A agéo da hidroclorotiazida persiste por aproximeaetate 6 a 12 horas. E excretada rapidamente petysipds a administragdo de 25 a 100 mg, por
via oral, cerca de 72 a 97% da dose s&o excretedosna.

Estudos realizados em animais demonstraram quesas tbxicas de hidroclorotiazida sdo muito maigaglas que as doses terapéuticas. Téates
vitro” e “in vivo” n&o demonstraram potencial mutagénico nem compirereio da fertilidade pelo farmaco. A toxicidadenida é relativamente
rara e geralmente resulta de hipersensibilidadgpgrada.

Em raras ocasifes, e por fatores desconhecidaafamento prolongado com tiazidicos pode indupettalcemia e hipofosfatemia, simulando
hiperparatireoidismo.

Em pacientes com cirrose hepatica, foi atribuidaa@amento com tiazidicos deterioracédo da fungéotah incluindo principio de coma.

As tiazidas causam aumento na concentracdo detaroles triglicerideos no plasma por mecanismosaiggecidos. Nao se sabe se esse efeito
aumenta o risco de aterosclerose.

4, CONTRAINDICAGOES

HIDROMED ¢é contraindicada para os pacientes contiarglaqueles que apresentem hipersensibilidaddractorotiazida ou outros farmacos
derivados da sulfonamida.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamenttio deve ser utilizado por mulheres gravidas sentientacdo médica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A hidroclorotiazida deve ser usada com cautela ewieptes com doenca renal grave, pois os tiazighjodem precipitar o aparecimento de
azotemia. Reages de sensibilidade podem ocorrgaeiantes com ou sem histéria de alergia ou asomajbica.

Os tiazidicos devem ser usados com cuidado emrpesieom insuficiéncia hepética ou doenca hepgaticgressiva, pois pequenas alteragdes no
balanco hidroeletrolitico podem precipitar o corapdtico.

Todos os pacientes em uso de tiazidicos devem wdndosamente observados quanto ao aparecimentsindis clinicos de disturbios
hidroeletroliticos, principalmente hiponatremiaadbse hipoclorémica e hipopotassemia.

Deve-se proceder a avaliagéo periddica dos ekets@ericos.

As determinacdes eletroliticas urinarias e sé&sparticularmente importantes quando o pacigmesenta vomitos excessivos ou recebe fluidos
parenterais. Sinais de adverténcia ou sintomasesleqdilibrio de fluidos e eletrélitos incluem secoa boca, sede, fraqueza, letargia, sonoléncia,
dores musculares ou cdlicas, fadiga, hipotens@oarttaquicardia e distarbios gastrintestinais.

Especialmente quando a diurese for excessiva eeas cle cirrose grave, ou durante o uso concomigaptolongado de corticosterdides ou ACTH,
pode ocorrer hipopotassemia.

As tiazidas demonstraram aumentar a excrecao iaidérmagnésio, podendo resultar em hipomagnes@wike ocorrer hiperuricemia, ou mesmo
gota, em certos pacientes recebendo tiazidicos.

Se houver aparecimento de insuficiéncia renal pssiva, suspender ou descontinuar a terapia diaréti

Gravidez e lactagéo

As tiazidas atravessam a barreira placentaria,osencontradas no sangue do cordao umbilical, exéretadas no leite materno. O uso das tiazidas
em mulheres gravidas ou lactantes requer que @dibies sejam avaliados contra os possiveis rigaegpoderédo causar ao feto ou lactente, uma vez
que n&o ha estudos bem controlados sobre o usogtagb de substancias em mulheres gravidas.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamenttio deve ser utilizado por mulheres gravidas sentientacdo médica.

Populagdes especiais

Pacientes Idosos

O uso em pacientes idosos, geralmente mais sensiv@imedicamentos, em especial aos diuréticos,sge\cuidadosamente acompanhado.

Este medicamento pode causaloping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

A hidroclorotiazida, assim como outras tiazidasigpaumentar ou potencializar a acdo de outros &srentihipertensivos.

Pode, também, interferir sobre as necessidadesdknia nos pacientes diabéticos e reduzir o efigitbipoglicemiantes orais.

Se houver diabetes latente, ele pode se manifhstante o tratamento com os tiazidicos. As tiazieem aumentar a resposta a d-tubocurarina.
Em alguns pacientes a administracdo de agentem#athatorios ndo esterdides pode reduzir osafaituréticos, natriuréticos e anti-hipertensivos
das tiazidas. Portanto, quando a hidroclorotiagidgentes anti-inflamatorios néo esterdides séipadkds concomitantemente, o paciente devera ser
observado atentamente para determinar se o etsigjavel do diurético foi obtido.

Medicamento-exame laboratorial

As tiazidas podem diminuir os niveis séricos de@iodnjugado a proteina, sem sinais de disturbidgetside. Deve-se suspender a administracéo de
hidroclorotiazida antes de se realizarem testdsrdgio da paratiretide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
HIDROMED comprimidos deve ser conservado em tentpexambiente (entre 15 e 30°C), protegido da lumielade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
HIDROMED 25 mg: comprimido branco, circular, plameom vinco unilateral.
HIDROMED 50 mg: comprimido branco, circular, plameom vinco unilateral.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A terapia deve ser individualizada de acordo camsposta do paciente. A dose deve ser ajustadas@atater a resposta terapéutica desejada, bem
como para determinar a menor dose capaz de mataaresposta.

Os comprimidos devem ser administrados com ligyidasvia oral.

Uso adulto:

Hipertenséo

Dose inicial: 50 a 100 mg/dia, em uma s6 tomada pelnhd ou em doses fracionadas. Ap6s 1 semamar @ymsologia até se conseguir a resposta
terapéutica desejada sobre a pressdo sanguinea.

Quando a hidroclorotiazida é usada com outro agamtiehipertensivo, a dose deste Ultimo deve sduzida para prevenir a queda excessiva da
pressao arterial.

Edema

Dose inicial: 50 a 100 mg uma ou duas vezes a@tiabter o peso seco do paciente.

Dose de manutencdo: a dose de manutencao variaa2dd mg por dia ou em dias alternados, de aaanthoa resposta do paciente.

Com a terapia intermitente € menor a probalidadecderéncia de disturbios hidroeletroliticos.

Uso em lactentes e criancas

Até 2 anos de idade: dose diéria total de 12,5m@&administrada em duas tomadas.

De 2 a 12 anos de idade: dose de 25 a 100 mg, iathawta em duas tomadas.

A dose pediétrica diaria usual deve ser baseada@Bimg/kg de peso corporal, ou a critério médioadida em duas tomadas.

Nao ha estudos dos efeitos de HIDROMED administiaolovias ndo recomendadas. Portanto, por segumpara garantir a eficacia deste
medicamento, a administracio deve ser somenteigoral.

9. REACOES ADVERSAS

A hidroclorotiazida é geralmente muito bem toleradas eventualmente podem ocorrer as seguintede®adversas:

- Gastrintestinais: anorexia, desconforto gastnéaiseas, vomitos, constipagéo, ictericia colestgpancreatite.

- Sistema Nervoso Central: vertigens, parestesfalaa.

- Hematoldgicas: leucopenia, agranulocitose, traritbpenia, anemia aplastica, anemia hemolitica.

- Cardiovasculares: hipotensao ortostatica (podpatencializada pelo alcool, barbitdricos ou ntcos).

- Hipersensibilidade: purpura, fotossensibilidadécéaria, erupcao cutanea, rea¢des anafilaticas.

- Outras: hiperglicemia, glicosuria, hiperuricenfiagueza, espasmo muscular.

- Dados de Farmacovigilancia tém demonstrado alplidade de ocorréncia de queixas de : polaci(aanento da frequéncia urinaria), aumento de
urgéncia urinaria, disuria (dor ao urinar), dor egsemidades, boca seca e sede.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteni® Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sinais e sintomas mais comuns da superdosageligados aos distdrbios eletroliticos e a desadé.

Recomendam-se medidas gerais de suporte, emeseadavou lavagem gastrica, correcdo do disturbtooditico e da desidratacéo.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0065

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/ notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas

(o] [e] A
Data_do N Flo Assunto Data_do N _do Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao relacionadas
(VS/VPS)
12/052014 _— 10457- _— _— _— _— . Para qué este _— . 50 MG COM CT
SIMILAR - medicamento é BL AL PLAS INC X
Inclus3o indicado? 20
Inicial de .como este . 25 MG COM CT
Texto de medicamento BL AL PLAS INC X
funciona? 30
Bula - RDC .Quando n&o
60/12

devo usar este
medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo

. 25 MG COM CT
BL AL PLAS INC X
500 (EMB HOSP)
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fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
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medicamento?
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eficacia
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