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HIDROCLOROTIAZIDA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS

25 MG e 50 MG

] CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 — 5 °andar — Higienopolis — Sdo Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
EABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550 -000 — Pouso Alegre - MG — (0xx 35) 2102-2000

E-mail: requlatorios@grupocimed.com.br site: www.grupocimed.com.br




- ol
N Modelo de Bula \’ GRUPO CIMED

CIMED PACIENTE

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

hidroclorotiazida
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

Comprimidos
APRESENTACOES

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

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:
hidroclorotiazida ...................... 25 mg
Excipientes* g.S.p.i...cooeveieinnee 1 comprimid

*laurilsulfato de sédio, croscarmelose sddica, amiidolato de sodio, lactose, celulose microcristgl estearato de
magnésio e diéxido de silicio coloidal.

Cada comprimido de 50 mg contém:

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

Excipientes* 4.S.p.ivvveeeeeeeeeeiinnns 1 compdimi

*laurilsulfato de sddio, croscarmelose sddica, amiidolato de sodio, lactose, celulose microcristal estearato de
magnésio e diéxido de silicio coloidal.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento daipra#ts, quer isoladamente ou em associagao cawsdatmacos
anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a foesdta). Pode ser ainda utilizado no tratament® idohacos
associados com insuficiéncia cardiaca congestimad{cdo em que o coracao é incapaz de bombeareanfjaiente
para satisfazer as necessidades do corpo), ciegs#ica (condicdo ocasionada por certas doengaikas do figado
gue destroem suas células) e com a terapia pacastdaroides ou estrégenos (horménios). Tambéritézeho inchaco
relacionado a varias formas de disfuncéo renal,ocemdrome nefrética (condicdo caracterizada pesgnca de
proteina na urina), glomerulonefrite aguda (inflaidos glomérulos dos rins) e insuficiéncia rendhica (condicao
nas quais os rins apresentam atividade abaixoidesmormais).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hidroclorotiazida € um medicamento que possui e@ fBumula uma substancia chamada hidroclorotiaziples,
pertence a classe de substancias tiazidas. Esstédscia tem uma acdo diurética, isto €, aumentimanacdo de
liqguidos do organismo através da urina.

O inicio de acdo ocorre 2 horas apés sua admigdsirasendo de 1 a 2 2 horas, ap6s administracfcodmmpo de
atingimento da concentracdo maxima plasmatica. &0 ata hidroclorotiazida persiste por aproximadamént 12
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hidroclorotiazida € contraindicado para os pacikertem anuria (auséncia de formagdo de urina) elexjupie
apresentem alergia a hidroclorotiazida ou outrosdg&os derivados da sulfonamida.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

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

Caso vocé seja portador de doencga nos rins gralielraclorotiazida deve ser usada com cautela, peitazidicos
podem precipitar o aparecimento de azotemia (arimfake bioquimica referindo-se a uma elevacgéo ttegénio da
uréia sanguinea e da creatinina). Reac8es de tidasib podem ocorrer em pacientes com ou semrlasié alergia
ou asma brénquica.

Caso vocé sofra de insuficiéncia do figado ou ing&rfcia do figado progressiva, os tiazidicos degemusados com
cuidado, pois pequenas alteracdes no balanco hethaléico (equilibrio de liquidos no corpo) poderecipitar o
coma hepético (coma devido a diminui¢éo do funcimerao do figado).

O médico o observara cuidadosamente quanto o apargo de sinais clinicos de distirbios hidroelétons,
principalmente hiponatremia (deficiéncia de s6dicsangue), alcalose hipoclorémica (deficiéncia end@ extrema de
cloreto) e hipopotassemia (diminuicdo da conceéitrage potassio no sangue), através de avaliacé@@disar dos
eletrolitos séricos.

Seu médico deve proceder a avaliagéo periddicaldaslitos séricos.

As determinacdes dos eletrélitos na urina e nowsamsgio particularmente importantes quando o pacamtesenta
vOmitos excessivos ou recebe fluidos parenteramaisSde adverténcia ou sintomas de desequilibeidlddos e
eletrélitos incluem secura na boca, sede, fraquetargia, sonoléncia, dores musculares ou coélicassaco,
hipotenséo arterial, taquicardia (aceleracao dworitardiaco) e distlrbios gastrintestinais.

Especialmente quando a diurese (producédo de ueilues pins) for excessiva e em casos de cirroseegf@deenca do
figado), ou durante o uso concomitante e prolonghlaorticosteroides ou ACTH (tipo de horménio)d@amcorrer
hipopotassemia (diminui¢éo do nivel de potassisargue).

As tiazidas demonstraram aumentar a excrecdo i@mimd& magnésio, podendo resultar em hipomagnesemia
(concentracao baixa de magnésio no sangue). Padeeobiperuricemia (aumento da concentracédo d#namiico no
sangue), ou mesmo gota (formagéo de cristais tiaslacdes que geram inflamag&o), em certos pasemicebendo
tiazidicos.

Se houver aparecimento de insuficiéncia renal pssiva, seu médico deverd suspender ou desconanteaapia
diurética.

Gravidez e amamentacao

Apenas o0 médico pode decidir sobre o uso de HHmhmtéazida durante a gravidez e amamentacéo, @aiso do
medicamento nesses periodos necessita de cuidsukrsas.

Assim, informe imediatamente ao médico se houvspeita de gravidez, durante ou apds 0 uso da npédicinforme
também ao médico caso esteja amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

Populactes especiais

Pacientes idosos, geralmente sdo mais sensivemmetbsamentos, em especial aos diuréticos. Serziim,adevem ser
cuidadosamente acompanhados.

Este medicamento pode causaitoping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

A hidroclorotiazida, assim como outras tiazidasdgoaumentar ou potencializar a acdo de outros &osna
antihipertensivos.

Pode, também, interferir sobre as necessidadessdéna (horménio usado para controlar o diabates) pacientes
diabéticos e reduzir o efeito de hipoglicemiantesso(medicamentos antidiabéticos, que reduzemwessnde glicose
no sangue).

Se houver diabetes latente (episodio de diabetesqasido de alguma outra manisfestagao), ela pedeaanifestar
durante o tratamento com os tiazidicos. As tiazjtadem aumentar a resposta a d-tubocurarina (suiistétilizada
como relaxante muscular).

Em alguns pacientes a administracdo de agentegfathatorios ndo esteroidais pode reduzir ostesediuréticos,
natriuréticos (substancias quimicas que regulagudilerio de liquidos no corpo) e anti-hipertensiaas tiazidas.
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Portanto, quando a hidroclorotiazida e agentesimfildimatorios ndo esteroidais séo utilizados jepntomédico devera
observar atentamente se o efeito desejavel dotidiuiféi obtido.

Medicamento-exame laboratorial

As tiazidas podem diminuir os niveis séricos de@ioconjugado a proteina, sem sinais de distUrbiagetside. Deve-se
suspender a administracdo de hidroclorotiazidesadgese realizarem testes de funcdo da paratireditédico ird lhe
orientar como proceder nessa situacao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Hidroclorotiazida comprimidos deve ser conservadotemperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protedadtuz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Hidroclorotiazida 25 mg: comprimido branco, ciraylalano e com vinco unilateral.
Hidroclorotiazida 50 mg: comprimido branco, ciraylalano e com vinco unilateral.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento deve ser individualizado de acordo aamsposta do paciente. A dose deve ser ajustadasp obter a
resposta terapéutica desejada, bem como para dedermrmenor dose capaz de manter esta resposta.

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, porovi.

Uso adulto:

Presséo alta

Dose inicial: 50 a 100 mg/dia, em uma sé tomada p&nha ou em doses fracionadas. Ap6s 1 semansolgia
deve ser ajustada pelo médico até se conseguspasta terapéutica desejada sobre a pressao ssaguin

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

Inchaco

Dose inicial: 50 a 100 mg uma ou duas vezes aathae obter 0 peso seco.

Dose de manutencéo: a dose de manutencéo varia @@@0 mg por dia ou em dias alternados, de acmupa sua
resposta.

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

Uso em lactentes (criangas em fase de amamentacéa@yiancas:

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

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

A dose pediatrica diaria usual deve ser baseada &8 mg/kg de peso corporal, ou a critério médioagida em duas
tomadas.

N&o ha estudos dos efeitos de HIDROCLOROTIAZIDA adstrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste meditama administracdo deve ser somente por via ocalforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
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N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administssia que possivel. No entanto, se estiver préximborario da
dose seguinte, espere por este horario, respeisampre o intervalo determinado pela posologia.caudevem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab 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 seguinte3agadversas:
- Gastrintestinais: perda de apetite, desconfdgirigo, nduseas, vomitos, constipagdo, icterfgiestatica (coloragao
amarelada da pele e das membranas mucosas, deviidaairregular da bile), pancreatite (inflamag@mpéancreas).

- Sistema Nervoso Central: vertigens, parestesiasés;do anormal como ardor, formigamento e cogeragbidos na
pele e sem motivo aparente), dor de cabeca.

- Sanguineas: leucopenia (reducdo de glébulos tisado sangue), agranulocitose (diminuicdo de algos de
glébulos brancos do sangue), trombocitopenia (dip@o do numero de plaquetas sanguineas), anendatiep
(diminuicdo de glébulos vermelhos do sangue), amemimolitica (diminuicdo do niamero de glébulos \ahwos,
glébulos brancos e plaquetas do sangue em decardmaumento da velocidade de destruicdo degiesiigk).

- Cardiovasculares: queda da pressao ao levantpode ser potencializada pelo alcool, barbitdricos
(medicamentos utilizados como sedativos, anestsi@nticonvulsivantes) ou narcoticos (medicamegiesinduzem
analgesia, alivio da dor).

- Alérgicas: purpura (extravasamento de sangue fraeados capilares da pele ou mucosa formando maahc
fotossensibilidade (sensibilidade exagerada dadkle), urticaria (erupgdo na pele, geralmenterdgm alérgica, que
causa coceira), erupgdo cutanea (da pele), reagdékaticas (alérgicas).

- Outras: hiperglicemia (nivel alto de acUcar nagsa&), glicosuria (presenca de glicose na uringeraricemia
(aumento da concentracao de acido Urico no sanfrae)jeza, espasmo muscular (contracdo involuntgiaim
musculo).

- Dados de Farmacovigilancia tém demonstrado a pbdatte de ocorréncia de queixas de : polacidnan@nto da
frequéncia urinaria), aumento de urgéncia urindligjria (dor ao urinar), dor nas extremidadesats®sra e sede.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Os sinais e sintomas mais comuns da superdoségsdos aos distlrbios eletroliticos (sais mineraig)desidratagao
(condigdo resultante da perda de agua excessivaEnismo).

Caso vocé utilize uma quantidade maior que a iddicatratamento recomendado é: medidas geraispoetsuvémito
provocado ou lavagem gastrica, correcdo do disilgletrolitico e da desidratacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

[lI- Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0147

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

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AAdG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
IndUstria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br
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Historico de alteracao para a bula
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