Anexo A

DIUREZIN

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Comprimidos

25 mg e 50 mg




DIUREZIN

hidroclorotiazida

I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
DIUREZIN

hidroclorotiazida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos 25 mg: embalagem com 20 comprimidos.

Comprimidos 50 mg: embalagem com 20 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25mg contém:

Hidroclorotiazia ........c.ccceeeeeeieniieninienieieeeeeeece e 25 mg
EXCIPIENES eS.Puevveenrerreeieriienieeienieieeeenieette sttt evee s 1 comprimido

Excipientes: manitol, amido, gelatina, metilparabeno, propilparabeno, estearato de magnésio, corante
amarelo tartrazina e dgua purificada.

Cada comprimido de 50mg contém:
Hidroclorotiazia ........c.ccoeeeeeeenienienienieieneceeeeeseeee e 50 mg
EXCIPIENES eS.Puevveenrerieeieriienieeieeieieetenieette sttt sie et evee s 1 comprimido

Excipientes: manitol, amido, gelatina, metilparabeno, propilparabeno, estearato de magnésio e agua
purificada.



II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento da pressdo alta, quer isoladamente ou em associagdo com
outros farmacos anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressdo alta). Pode ser ainda utilizado no
tratamento dos inchacos associados com insuficiéncia cardiaca congestiva (condi¢do em que o coracgdo €
incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades do corpo), cirrose hepatica
(condi¢do ocasionada por certas doengas cronicas do figado que destroem suas células) e com a terapia
por corticosterdides ou estrogenos (hormdnios). Também € eficaz no inchaco relacionado a varias formas
de disfun¢do renal, como sindrome nefrética (condi¢do caracterizada por presenca de proteina na urina),
glomerulonefrite aguda (inflamacao dos glomérulos dos rins) e insufici€ncia renal cronica (condicao nas
quais os rins apresentam atividade abaixo dos niveis normais).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DIUREZIN ¢ um medicamento que possui em sua férmula uma substincia chamada hidroclorotiazida,
que pertence a classe de substincias tiazidas. Esta substincia tem uma ag@o diurética, isto é, aumenta a
eliminagdo de liquidos do organismo através da urina.

O inicio de acdo ocorre 2 horas apds sua administragdo, sendo de 1 a 2 2 horas, ap6s administrag@o oral,
o tempo de atingimento da concentragdo maxima plasmadtica. A acdo da hidroclorotiazida persiste por
aproximadamente 6 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIUREZIN ¢ contraindicado para os pacientes com anuria (auséncia de formacdo de urina) e aqueles que
apresentem alergia a hidroclorotiazida ou outros firmacos derivados da sulfonamida.

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

Caso voce seja portador de doenca nos rins grave, a hidroclorotiazida deve ser usada com cautela, pois os
tiazidicos podem precipitar o aparecimento de azotemia (anormalidade bioquimica referindo-se a uma
elevacdo de nitrogénio da uréia sanguinea e da creatinina). Rea¢des de sensibilidade podem ocorrer em
pacientes com ou sem histdria de alergia ou asma bronquica.

Caso vocé sofra de insuficiéncia do figado ou insuficiéncia do figado progressiva, os tiazidicos devem ser
usados com cuidado, pois pequenas alteracdes no balanco hidroeletrolitico (equilibrio de liquidos no
corpo) podem precipitar o coma hepético (coma devido a diminui¢do do funcionamento do figado).

O médico o observard cuidadosamente quanto o aparecimento de sinais clinicos de distirbios
hidroeletroliticos, principalmente hiponatremia (deficiéncia de s6dio no sangue), alcalose hipoclorémica
(deficiéncia ou perda extrema de cloreto) e hipopotassemia (diminui¢do da concentracdo de potdssio no
sangue), através de avaliacao periddica dos eletrdlitos séricos.

Seu médico deve proceder a avaliagdo periddica dos eletrdlitos séricos.



As determinacdes dos eletrdlitos na urina e no sangue s@o particularmente importantes quando o paciente
apresenta vOmitos excessivos ou recebe fluidos parenterais. Sinais de adverténcia ou sintomas de
desequilibrio de fluidos e eletrélitos incluem secura na boca, sede, fraqueza, letargia, sonoléncia, dores
musculares ou cdlicas, cansago, hipotensdo arterial, taquicardia (aceleracdo do ritmo cardiaco) e
distdrbios gastrintestinais.

Especialmente quando a diurese (produgdo de urina pelos rins) for excessiva e em casos de cirrose grave
(doenca do figado), ou durante o uso concomitante e prolongado de corticosteroides ou ACTH (tipo de
hormonio), pode ocorrer hipopotassemia (diminui¢cdo do nivel de potdssio no sangue).

As tiazidas demonstraram aumentar a excre¢do urindria de magnésio, podendo resultar em
hipomagnesemia (concentracdo baixa de magnésio no sangue). Pode ocorrer hiperuricemia (aumento da
concentragdo de 4cido urico no sangue), ou mesmo gota (formagdo de cristais nas articulacdes que geram
inflamacdo), em certos pacientes recebendo tiazidicos.

Se houver aparecimento de insuficiéncia renal progressiva, seu médico devera suspender ou descontinuar
a terapia diurética.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
Gravidez e amamentaciao

Apenas o médico pode decidir sobre o uso de DIUREZIN durante a gravidez e amamentacio, pois 0 uso
do medicamento nesses periodos necessita de cuidados especiais.

Assim, informe imediatamente ao médico se houver suspeita de gravidez, durante ou apds o uso da
medicagdo. Informe também ao médico caso esteja amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Populacoes especiais

Pacientes idosos, geralmente sdo mais sensiveis aos medicamentos, em especial aos diuréticos. Sendo
assim, devem ser cuidadosamente acompanhados.

Este medicamento pode causar doping.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamento-medicamento

A hidroclorotiazida, assim como outras tiazidas, pode aumentar ou potencializar a acdo de outros
farmacos antihipertensivos.

Pode, também, interferir sobre as necessidades de insulina (hormdnio usado para controlar o diabetes) nos
pacientes diabéticos e reduzir o efeito de hipoglicemiantes orais (medicamentos antidiabéticos, que
reduzem os niveis de glicose no sangue).

Se houver diabetes latente (episédio de diabetes por ocasido de alguma outra manisfestagdo), ela pode se
manifestar durante o tratamento com os tiazidicos. As tiazidas podem aumentar a resposta a d-
tubocurarina (substancia utilizada como relaxante muscular).



Em alguns pacientes a administragdo de agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais pode reduzir os efeitos
diuréticos, natriuréticos (substincias quimicas que regulam o equilibrio de liquidos no corpo) e anti-
hipertensivos das tiazidas.

Portanto, quando a hidroclorotiazida e agentes anti-inflamatérios ndo esteroidais sdo utilizados juntos, o
médico deverd observar atentamente se o efeito desejdvel do diurético foi obtido.

Medicamento-exame laboratorial

As tiazidas podem diminuir os niveis séricos de iodo conjugado a proteina, sem sinais de distirbios da
tiredide. Deve-se suspender a administracdo de hidroclorotiazida antes de se realizarem testes de funcdo
da paratiredide, o médico ird lhe orientar como proceder nessa situacao.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DIUREZIN deve ser mantido em temperatura ambiente (15 - 30°C) e protegido da luz e umidade.
Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

DIUREZIN 25 mg: comprimido redondo, de cor amarela, com risco no meio em um dos lados.
DIUREZIN 50 mg: comprimido redondo, de cor branca, com risco no meio em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento deve ser individualizado de acordo com a resposta do paciente. A dose deve ser ajustada
para se obter a resposta terapéutica desejada, bem como para determinar a menor dose capaz de manter
esta resposta.

Voceé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.
Uso adulto:
Pressao alta

Dose inicial: 50 a 100 mg/dia, em uma s6 tomada pela manhd ou em doses fracionadas. Apds 1 semana a
posologia deve ser ajustada pelo médico até se conseguir a resposta terapéutica desejada sobre a pressdo
sanguinea.

Quando a hidroclorotiazida é usada com outro agente anti-hipertensivo, a dose deste ultimo deve ser
reduzida para prevenir a queda excessiva da pressdo arterial.



Inchaco
Dose inicial: 50 a 100 mg uma ou duas vezes ao dia, até se obter o peso seco.

Dose de manutencdio: a dose de manutengdo varia de 25 a 200 mg por dia ou em dias alternados, de
acordo com a sua resposta.

Com a terapia intermitente € menor a probabilidade de ocorréncia de distirbios hidroeletroliticos.
Uso em lactentes (criancas em fase de amamentacao) e criancas:

Até 2 anos de idade: dose didria total de 12,5 a 25 mg administrada em duas tomadas.

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

A dose pediatrica didria usual deve ser baseada em 2 a 3 mg/kg de peso corporal, ou a critério médico,
dividida em duas tomadas.

Nao ha estudos dos efeitos de DIUREZIN administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficdcia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo
do hordrio da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A hidroclorotiazida é geralmente muito bem tolerada, mas eventualmente podem ocorrer as seguintes
reacdes adversas:

» Gastrintestinais: perda de apetite, desconforto gdstrico, nduseas, vOmitos, constipagdo, ictericia
colestdtica (coloracdo amarelada da pele e das membranas mucosas, devido ao fluxo irregular da bile),
pancreatite (inflamag@o no pancreas).

* Sistema Nervoso Central: vertigens, parestesia (sensacdo anormal como ardor, formigamento e coceira,
percebidos na pele e sem motivo aparente), dor de cabega.

* Sanguineas: leucopenia (reducdo de glébulos brancos do sangue), agranulocitose (diminui¢do de alguns
tipos de glébulos brancos do sangue), trombocitopenia (diminuicdo do niimero de plaquetas sanguineas),
anemia aplastica (diminui¢do de glébulos vermelhos do sangue), anemia hemolitica (diminuicdo do



nimero de glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas do sangue em decorréncia do aumento da
velocidade de destrui¢do destes globulos).

 Cardiovasculares: queda da pressdo ao levantar-se, pode ser potencializada pelo dlcool, barbitiricos
(medicamentos utilizados como sedativos, anestésicos e anticonvulsivantes) ou narcéticos (medicamentos
que induzem analgesia, alivio da dor).

» Alérgicas: purpura (extravasamento de sangue para fora dos capilares da pele ou mucosa formando
manchas), eritema (vermelhidao), fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), urticiria
(erup¢do na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira), erup¢do cutanea (da pele), reagdes
anafilaticas (alérgicas).

* Outras: hiperglicemia (nivel alto de agicar no sangue), glicostiria (presenca de glicose na urina),
hiperuricemia (aumento da concentracdo de 4cido drico no sangue), fraqueza, espasmo muscular
(contracdo involuntdria de um misculo).

* Dados de Farmacovigilincia t€ém demonstrado a possibilidade de ocorréncia de queixas de: polaciuria
(aumento da frequéncia urindria), aumento de urgéncia urindria, disdria (dor ao urinar), dor nas
extremidades, boca seca e sede.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sinais e sintomas mais comuns da superdose sdo ligados aos distiirbios eletroliticos (sais minerais) e a
desidratag@o (condicao resultante da perda de dgua excessiva pelo organismo).

Caso vocé utilize uma quantidade maior que a indicada o tratamento recomendado é: medidas gerais de
suporte, vomito provocado ou lavagem géstrica, corre¢do do distirbio eletrolitico e da desidratacio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

DIUREZIN 25 MG - caixa com 20 comprimidos - Registro MS - 1.0715.0018.008-8

DIUREZIN 50 MG - caixa com 20 comprimidos - Registro MS - 1.0715.0018.009-6

Farmacéutico Responsavel: Wilson Colombo — CRF-SP 7878

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA



CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
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Industria Brasileira
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2 4
LK



Historico de alteracio para a bula

Anexo B

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do
expediente

Niimero do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N.° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de
Bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes relacionadas

27/11/2013

0995462/13-7

10457 -
SIMILAR
Inclusio
Inicial de
Texto de
Bula - RDC
60/12

VP/VPS

25 mg com ct env kraft poliet x 20

50 mg com ct env kraft poliet x 20

10450 -
SIMILAR —
Notificagdao
de Alteracdo
de Texto de
Bula — RDC

60/12

VP/VPS

25 mg com ct env kraft poliet x 20

50 mg com ct env kraft poliet x 20




