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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTAGAO:
Comprimido de 25 mg em embalagem contendo 30 comguos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO:

Cada comprimido de 25mg contém:
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*lactose monoidratada, amido pré-gelatinizado,loskimicrocristalina, estearato de magnésio.
Il) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

A hidroclorotiazida € um medicamento destinadara@amento da hipertensao arterial, quer isoladaam®mnem associagdo com
outros farmacos anti-hipertensivos. Pode ser aitiizado no tratamento dos edemas associadosrsufidiéncia cardiaca
congestiva, cirrose hepética e com a terapia pticosterodides ou estrogenos. Também é eficaz emadelacionado a vérias
formas de disfuncéo renal, como sindrome nefrégiimmerulonefrite aguda e insuficiéncia renal ccéni

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e a seguranca de hidroclorotiazida émhprovada com propriedade por Frishman W.H. etralseu estudo comparativo
placebo controlado, envolvendo 207 pacientes partadie hipertensao arterial leve para moderadsfogam acompanhados por
26 semanas, comprovou-se uma grande diminuicacedago com hidroclorotiazida.

Kumar E.B. et al. comprovou em seu estudo com 2#ptes usando hidroclorotiazida por 30 dias, qoa Unica dose de
hidroclorotiazida é eficaz na diminui¢éo da press@erial. Vardan S. et al. também comprovou &efice seguranga de
hidroclorotiazida, envolvendo 24 pacientes comtgmsao arterial usando a hidroclorotiazida potés,rdiminuindo os elevados
niveis de hipertensao arterial dos pacientes eias\no estudo. Bope et al. em seu estudo randdmiavolvendo 157 pacientes
acompanhados por 12 semanas, utilizando hidro@arda diariamente, pode comprovar que hidrocl@t&adiminuiu a presséo
arterial sistélica e diastolica.

Reyes AJ. em sua publicacdo, uma meta-andlise saheterapias diuréticas em pacientes hipertensagprovou a eficacia
monoterapica de diuréticos na diminuigdo de hipsée arterial.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A hidroclorotiazida age diretamente sobre os afisando sobre 0 mecanismo de reabsorcéo de é&tndt tibulo contornado
distal. Aumenta a excrecéo de sédio e cloreto (@amidades aproximadamente equivalentes) e, comstuente, de agua. A
natriurese pode ser acompanhada de alguma peptaadsio. Como outros diuréticos tiazidicos, realaividade da anidrase
carbdnica aumentando a excrecéo de bicarbonatudmaste efeito é geralmente de pequena interesgtaccomparagdo ao seu
efeito sobre a excrecéo de cloreto, e ndo altersideravelmente o equilibrio &cido-base nem o ph#uo.

Além do efeito diurético a hidroclorotiazida comgros tiazidicos, apresenta leve efeito anti-hgreivo. O mecanismo da agao
anti-hipertensiva dos tiazidicos parece estarigiado com a excrecéo e redistribuicdo do sédisidfoclorotiazida néo altera a
pressao arterial normal.

A hidroclorotiazida é rapidamente absorvida petotigastrintestinal. A ingestdo concomitante deeilitos aumenta sua absorgao.
Distribui-se preferencialmente ligada aos erit@gisendo o volume de distribuicdo de 3,6 a 7¢8 Bkravessa a barreira
placentéria e é excretada no leite materno, nasestsando, porém a barreira hematencefalica. #das proteinas plasmaticas é
de 68%. A hidroclorotiazida ndo sofre metabolisBiza meia-vida plasmatica é bifasica, sendo afésialide 3 a 4 horas e a
meia-vida terminal de 10 a 17 horas. O inicio dagcorre 2 horas ap6s sua administracéo, sentla @2 horas, apos
administracéo oral, o tempo de atingimento da aun@gdo maxima plasmatica.

A acdo da hidroclorotiazida persiste por aproximaetzte 6 a 12 horas. E excretada rapidamente petosapos a administragéo de
25 a 100 mg, por via oral, cerca de 72 a 97% da s@s excretados na urina.

Estudos realizados em animais demonstraram quesas tbxicas de hidroclorotiazida sdo muito maigaglas que as doses
terapéuticas. Testes “in vitro” e “in vivo” ndo denstraram potencial mutagénico nem comprometimdatertilidade pelo
farmaco. A toxicidade clinica é relativamente mgeralmente resulta de hipersensibilidade inedpera



Em raras ocasides, e por fatores desconhecidmaoiento prolongado com tiazidicos pode indupiettialcemia e
hipofosfatemia, simulando hiperparatireoidismo.

Em pacientes com cirrose hepatica, foi atribuidazaamento com tiazidicos deterioracdo da fungéiatah, incluindo principio de
coma.

As tiazidas causam aumento na concentracao deeroles triglicerideos no plasma por mecanismosaig®ecidos. Nao se sabe
se esse efeito aumenta o risco de aterosclerose.

4. CONTRAINDICAGOES
A hidroclorotiazida é contraindicada para os pae®eom anuria e aqueles que apresentem hiperitidiasi® a hidroclorotiazida
ou outros farmacos derivados da sulfonamida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A hidroclorotiazida deve ser usada com cautela @cieptes com doenca renal grave, pois os tiazigiodem precipitar o
aparecimento de azotemia. Reag6es de sensibilaten ocorrer em pacientes com ou sem histéri¢edgiaaou asma bronquica.
Os tiazidicos devem ser usados com cuidado emrpasieom insuficiéncia hepatica ou doenga hepgtmgressiva, pois pequenas
alterag6es no balanco hidroeletrolitico podem pitggio coma hepatico.

Todos os pacientes em uso de tiazidicos devenusErdnsamente observados quanto ao aparecimenioait clinicos de
disturbios hidroeletroliticos, principalmente hipememia, alcalose hipoclorémica e hipopotassemia.

Deve-se proceder a avaliacéo periédica dos ekeis@éricos.

As determinagdes eletroliticas urinarias e séséagarticularmente importantes quando o pacigmesenta vomitos excessivos
ou recebe fluidos parenterais. Sinais de adveaéncsintomas de desequilibrio de fluidos e elaigdincluem secura na boca,
sede, fraqueza, letargia, sonoléncia, dores mussutes cdlicas, fadiga, hipotenséo arterial, taaydia e distdrbios gastrintestinais.
Especialmente quando a diurese for excessiva egas de cirrose grave, ou durante o uso concomiéaptolongado de
corticosteréides ou ACTH, pode ocorrer hipopotagsem

As tiazidas demonstraram aumentar a excrecéo iiddmagnésio, podendo resultar em hipomagnesEwrie ocorrer
hiperuricemia, ou mesmo gota, em certos pacieatebendo tiazidicos.

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

Gravidez e lactacdo

As tiazidas atravessam a barreira placentariaosencbntradas no sangue do corddo umbilical, exs&ietadas no leite materno. O
uso das tiazidas em mulheres gravidas ou lacteeqesr que os beneficios sejam avaliados confpassveis riscos que poderdo
causar ao feto ou lactente, uma vez que ndo hdosstiem controlados sobre o uso deste grupo d&sulas em mulheres
gravidas.

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

Populagdes especiais

Pacientes ldosos

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

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

A hidroclorotiazida, assim como outras tiazidasigpaumentar ou potencializar a agéo de outros &smntihipertensivos.

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 tiaziaem aumentar a resposta a
d-tubocurarina.

Em alguns pacientes a administragdo de agentem#amnatérios ndo esterdides pode reduzir osafaliuréticos, natriuréticos e
anti-hipertensivos das tiazidas. Portanto, quaritidraclorotiazida e agentes anti-inflamatdrios eéteroides séo utilizados
concomitantemente, o paciente devera ser obseatadtamente para determinar se o efeito desejéwdilidético foi obtido.

Medicamento-exame laboratorial
As tiazidas podem diminuir os niveis séricos de@icahjugado a proteina, sem sinais de distirbidgefside. Deve-se suspender a
administracéo de hidroclorotiazida antes de sézeram testes de funcéo da paratiredide.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
A hidroclorotiazida deve ser conservada em temperambiente (entre 15° e 30°C). Proteger da mamter em lugar seco. Este

medicamento possui prazo de validade de 24 mgssdiada data de fabricagdo.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
hidroclorotiazida 25mg: Comprimido na cor brandegutar, biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podaitiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A terapia deve ser individualizada de acordo cassposta do paciente. A dose deve ser ajustada@alater a resposta
terapéutica desejada, bem como para determinanarmese capaz de manter esta resposta.

Os comprimidos devem ser administrados com liquidasvia oral.

Uso adulto:

Hipertensao

Dose inicial: 50 a 100 mg/dia, em uma s6 tomada melinh& ou em doses fracionadas. Apds 1 semartar gymosologia até se
conseguir a resposta terapéutica desejada sobessip sanguinea.

Quando a hidroclorotiazida é usada com outro agemtéipertensivo, a dose deste Ultimo deve skizida para prevenir a queda
excessiva da pressédo arterial.

Edema

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

Dose de manutencao: a dose de manutengdo vartaal2dd mg por dia ou em dias alternados, de acanthoa resposta do
paciente.

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

Uso em lactentes e criangas:

Até 2 anos de idade: dose diaria total de 12,5rm@administrada em duas tomadas.

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

A dose pediatrica diaria usual deve ser baseada@Bimg/kg de peso corporal, ou a critério médiaadida em duas tomadas.
N&o hé& estudos dos efeitos de hidroclorotiazidar@sgtrado por vias ndo recomendadas. Portantosgguranca e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administragao devesgente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

A hidroclorotiazida é geralmente muito bem toleradas eventualmente podem ocorrer as seguinte3eeagversas:
« Gastrintestinais: anorexia, desconforto gastnéoiseas, vomitos, constipacéo, ictericia colestgpancreatite.

« Sistema Nervoso Central: vertigens, parestesfalaia.

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

« Cardiovasculares: hipotenséo ortostatica (podpatencializada pelo alcool, barbitiricos ou ntcos).

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

« Outras: hiperglicemia, glicosuria, hiperuricenflagueza, espasmo muscular.
» Dados de Farmacovigilancia ttm demonstrado a&raia de alguns casos de: poliacidria, aumentogincia urinaria, disuria,
dor nas extremidades, boca seca e sede.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sinais e sintomas mais comuns da superdosagdigados aos disturbios eletroliticos e a desiid.
Recomendam-se medidas gerais de suporte, emeseadavou lavagem gastrica, correcdo do disturbteodkico e da
desidratacéo.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.



II) DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterag6es de bl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
N&o houve alteracéo nc o
10459 — texto de bula. C;sr&prlggg; d.e
GENERICO — Submissao eletrénica emgala eng.
11/11/2013| 0946207/13-4 Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A apenas para VP / VPS g
. L o contendo 10, 20
de disponibilizacdo do texta 30. 40 e 60
Texto de Bula — de bula no Bulario corr; fimidos
RDC 60/12 eletrébnico da ANVISA. P '
- Apresentacdo
10245 - 5. Ondle: cona & por
GENERICO - l;anto tém 0 ost)o VP
10452- Alteracgo de | uardarpestr; Comprimidos de
GENERICO - local de gua primid
Notificacdo de fabricacdo do medicamento? 25mg:
21/03/2014| 0209710/14-9 v 11/03/2013| 0180124/13-4 rcag N/A - Dizeres legais embalagem
Alteracéo de medicamento de po
. ~ - Apresentacao contendo 30
Texto de Bula — liberacéo C 3 comprimidos
RDC 60/12 convencional - ~0mposi¢ao P '
- 7. Cuidados de
com prazo de VPS

analise

armazenamento do
medicamento

- Dizeres legais




Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N° do ASSUNTO Data do N° do AsSSUNto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
) MEDICAMENTO?
GElNcI)EArF?IZCO ) VP Comprimidos de
Notificacdo de 8. QUAIS OS MALES 25mg:
02/07/2014 - Altera %o o N/A N/A N/A N/A QUE ESTE embalagem
Texto d‘é Buls MEDICAMENTO contendo 30
- 9 . .
RDC 60/12 PODE ME CAUSAR? comprimidos.
9. REACOES VPS

ADVERSAS




