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COMPRIMIDOS SIMPLES
50mg



LFM-HIDROCLOROTIAZIDA 50mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:
LFM-HIDROCLOROTIAZIDA 50mg
DCB: HIDROCLOROTIAZIDA

APRESENTACAO
Forma farmacéutica: Comprimidos simples de 50 naglaCaixa contém 500 comprimidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO.”

COMPOSICAO

Cada comprimido simples contém 50 mg de hidrodiazata

Excipientes: celulose microcristalina (MC-102), dmide milho, talco R2BL, diéxido de silicio coloida estearato de
magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento dadpreds, quer isoladamente ou em associa¢do comsdidrmacos
anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a @oesdta). Pode ser ainda utilizado no trataments idchacos
associados com insuficiéncia cardiaca congestimad{¢cdo em que o coracéo € incapaz de bombearesanfjciente para
satisfazer as necessidades do corpo), cirroseitegéabndicdo ocasionada por certas doencgas cudigaigado que
destroem suas células) e com a terapia por cadigides ou estrégenos (hormdnios). Também é eficamchaco
relacionado a varias formas de disfuncéo renal,ocsimdrome nefrética (condicao caracterizada peseaca de proteina
na urina), glomerulonefrite aguda (inflamacédo dosngrulos dos rins) e insuficiéncia renal cronicandicdo nas quais 0s
rins apresentam atividade abaixo dos niveis nojmais

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LFM-Hidroclorotiazida € um medicamento que possui ®ua formula uma substancia chamada hidroclordéazjue
pertence a classe de substancias tiazidas. Esttiscila tem uma acao diurética, isto €, aumenlianiacéo de liquidos
do organismo através da urina.

O inicio de ac8o ocorre 2 horas apds sua admigdgirssendo de 1 a 2 ¥ horas, apds administracdooorampo de
atingimento da concentragdo maxima plasmatica.3& de hidroclorotiazida persiste por aproximadamérd 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
LFM-Hidroclorotiazida é contraindicado para os patés com anuria (auséncia de formacdo de urireueles que
apresentem alergia a hidroclorotiazida ou outrosdg&os derivados da sulfonamida.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Caso vocé seja portador de doenga nos rins grdvdraclorotiazida deve ser usada com cautela, goigazidicos podem
precipitar o aparecimento de azotemia (anormalidaidguimica referindo-se a uma elevagdo de nitriogéa uréia
sanguinea e da creatinina). Reacdes de sensilgiljpladem ocorrer em pacientes com ou sem historaetigia ou asma
brénquica.

Caso vocé sofra de insuficiéncia do figado ou ingrfcia do figado progressiva, os tiazidicos dewemusados com
cuidado, pois pequenas altera¢cées no balanco hethaéico (equilibrio de liquidos no corpo) podrecipitar o coma
hepéatico (coma devido a diminuicdo do funcionameetéigado).

O médico o observara cuidadosamente quanto o apemo de sinais clinicos de distlrbios hidroelétoos,
principalmente hiponatremia (deficiéncia de sédiosangue), alcalose hipoclorémica (deficiéncia etdp extrema de
cloreto) e hipopotassemia (diminuicdo da conceétrage potassio no sangue), através de avaliacdédiser dos
eletrolitos séricos.

Seu médico deve proceder a avaliacdo periddicalduslitos séricos.

As determinacdes dos eletrélitos na urina e nowsasgo particularmente importantes quando o pacagresenta vomitos
excessivos ou recebe fluidos parenterais. Sinaiglderténcia ou sintomas de desequilibrio de fligeletrolitos incluem



secura na boca, sede, fraqueza, letargia, sonalémies musculares ou célicas, cansaco, hipotexg@ial, taquicardia
(aceleracéo do ritmo cardiaco) e disturbios gdesiimais.

Especialmente quando a diurese (producéo de ugtes pins) for excessiva e em casos de cirroseegfdwenca do
figado), ou durante o uso concomitante e prolongdelcorticosteroides ou ACTH (tipo de horménio)d@acorrer
hipopotassemia (diminui¢éo do nivel de potassisargue).

As tiazidas demonstraram aumentar a excrecéo iidarmagnésio, podendo resultar em hipomagnegennaentracdo
baixa de magnésio no sangue). Pode ocorrer hipernid (aumento da concentragéo de acido Uricongus3, ou mesmo
gota (formagao de cristais nas articulagbes quengérflamacao), em certos pacientes recebendditasi

Se houver aparecimento de insuficiéncia renal pssiva, seu médico devera suspender ou descontnuerapia
diurética.

Gravidez e amamentacao

Apenas 0 médico pode decidir sobre o uso de LFMddidrotiazida durante a gravidez e amamentacas, oiso do
medicamento nesses periodos necessita de cuidsusas.

Assim, informe imediatamente ao médico se houvepeita de gravidez, durante ou apés o uso da ngédicénforme
também ao médico caso esteja amamentando.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica.”

Populacdes especiais

Pacientes idosos, geralmente sdo mais sensiveimedisamentos, em especial aos diuréticos. Seralm,adevem ser
cuidadosamente acompanhados.

“Este medicamento pode causar doping.”

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

A hidroclorotiazida, assim como outras tiazidasdgaumentar ou potencializar a agdo de outros Gosnanti-
hipertensivos. Pode, também, interferir sobre agssdades de insulina (hormodnio usado para cantootliabetes) nos
pacientes diabéticos e reduzir o efeito de hipegliantes orais (medicamentos antidiabéticos, quezesm os niveis de
glicose no sangue).

Se houver diabetes latente (episddio de diabetesgasido de alguma outra manifestagdo), ela podeasifestar durante
0 tratamento com os tiazidicos. As tiazidas podemmemtar a resposta a d-tubocurarina (substandizadé como
relaxante muscular).

Em alguns pacientes a administracdo de agentesnfiathatérios ndo esteroidais pode reduzir osta&fediuréticos,
natriuréticos (substancias quimicas que regulangulibrio de liquidos no corpo) e anti-hipertensivdas tiazidas.
Portanto, quando a hidroclorotiazida e agentesiafidimatorios ndo esteroidais sdo utilizados janm médico devera
observar atentamente se o efeito desejavel dotidiurféi obtido.

Medicamento-exame laboratorial
As tiazidas podem diminuir os niveis séricos deiodnjugado a proteina, sem sinais de disturbiosreldide. Deve-se

suspender a administracdo de hidroclorotiazidasamhtese realizarem testes de funcéo da paratiredidedico ird lhe
orientar como proceder nessa situacao.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vdtesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“N&o use medicamento sem o0 conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
LFM-Hidroclorotiazida deve ser mantido em tempa@ambiente (15-30° C) e proteger da luz e umidade.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“Néo use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas do medicamento
LFM-Hidroclorotiazida 50 mg: comprimido branco,aitar, plano, sulcado, gravado.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsa se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?



O tratamento deve ser individualizado de acordo eorasposta do paciente. A dose deve ser ajustadasp obter a
resposta terapéutica desejada, bem como para deemmenor dose capaz de manter esta resposta.
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, pororal.

Uso adulto:

Presséo alta

Dose inicial: 50 a 100 mg/dia, em uma s6 tomada p&lnhd ou em doses fracionadas. Apds 1 semarsobgia deve
ser ajustada pelo médico até se conseguir a resfgoapéutica desejada sobre a pressdo sanguinea.

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

Inchaco

Dose inicial: 50 a 100 mg uma ou duas vezes aatiisse obter o peso seco.

Dose de manutencdo: a dose de manutencdo varia de2@80 mg por dia ou em dias alternados, de acowdoa sua
resposta.

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

Uso em lactentes (criangas em fase de amamentacéayiangas:

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

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

A dose pediatrica diaria usual deve ser baseada a8 mg/kg de peso corporal, ou a critério médidadida em duas
tomadas.

N&o héa estudos dos efeitos de LFM-Hidroclorotiazdainistrado por vias ndo recomendadas. Portpotoseguranca e
para garantir a eficacia deste medicamento, a astnasigdo deve ser somente por via oral, conforrmemendado pelo
médico.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpios horarios, as doses e a duracdo do tratamentd&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.”

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administseha que possivel. No entanto, se estiver préxionborario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando reempintervalo determinado pela posologia. Nuncaede ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A hidroclorotiazida é geralmente muito bem toleradas eventualmente podem ocorrer as seguintedazadversas:

* Gastrintestinais: perda de apetite, desconfortdrigds nduseas, vomitos, constipacao, icterici@stética (coloragéo
amarelada da pele e das membranas mucosas, devilda@irregular da bile), pancreatite (inflamag@mpancreas).

* Sistema Nervoso Central: vertigens, parestesiasgg@o anormal como ardor, formigamento e coce&gepidos na
pele e sem motivo aparente), dor de cabeca.

« Sanguineas: leucopenia (reducédo de glébulos braticeangue), agranulocitose (diminuicdo de algipes de gldbulos
brancos do sangue), trombocitopenia (diminuicdoélmero de plaquetas sanguineas), anemia apladiroaicao de
glébulos vermelhos do sangue), anemia hemoliticaitdicdo do numero de glébulos vermelhos, glébuoancos e
plaguetas do sangue em decorréncia do aumentdatadezle de destruigdo destes glébulos).

 Cardiovasculares: queda da pressao ao levantqeske, ser potencializada pelo alcool, barbitiricogdicamentos
utilizados como sedativos, anestésicos e anticeivarltes) ou narcéticos (medicamentos que induzergesia, alivio da
dor).

« Alérgicas: purpura (extravasamento de sangue para dos capilares da pele ou mucosa formando majcha
fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da @dl&), urticaria (erupcédo na pele, geralmenterigem alérgica, que
causa coceira), erupcao cutanea (da pele), reagaékiticas (alérgicas).

« Outras: hiperglicemia (nivel alto de agucar no sajgglicosuria (presenca de glicose na urinagrhifcemia (aumento
da concentragdo de &cido Urico no sangue), fragespasmo muscular (contracéo involuntaria de ustoid).

» Dados de Farmacovigilancia tém demonstrado a pbdadle de ocorréncia de queixas de: polacidrian@nto da
frequéncia urinaria) aumento de urgéncia urindigjria (dor ao urinar), dor nas extremidades, Iseca e sede.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dos&Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfg1) 3860-2859.”



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sinais e sintomas mais comuns da superdosdgsd@imd aos disturbios eletroliticos (sais mineraig) desidratacdo
(condicéo resultante da perda de agua excessivamEnismo).

Caso vocé utilize uma quantidade maior que a iddica tratamento recomendado é: medidas geraispbetsuvomito
provocado ou lavagem gastrica, corregéo do distlaletrolitico e da desidratagéo.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Liggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otagdes.”

DIZERES LEGAIS:

LFM-Hidroclorotiazida 50mg - Registro no Ministério da Salde -1.2625.0020
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes S&B-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Redldneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Inddstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”

L.

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo eqda pela ANVISA em 30/04/2014.”% i



Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/rimtacéo que altera a bula

Dados das altera¢bes dalés

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente aprovagao (VP /VPS)| relacionadas
Todos os itens foram
. alterados para
disN(?r?iveI SIII:]ACI:LAS';O_ adequacéo a Bula Comprimidos
( err)ado no | Inicial de Padrédo de CLORANA simples de 50
Xx/xx/2015 | \geradono ) qmciatde o | (Sanofi-Aventis | VP e VPS mg.
momento do| Texto de Farmacéutica Ltda
peticionament Bula - RDC ublicada no Bulérfc
0) 60112 p

Eletrdnico da Anvisg

em 30/04/2014.




