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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
NEO HIDROCLOR

hidroclorotiazida

APRESENTACAO

Comprimido.

Embalagem contendo 20 comprimidos.
VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de contém:
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II- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE :

1. INDICACOES

NEO HIDROCLOR é destinado ao tratamento da hipsé&enarterial, quer isoladamente ou em
associacdo com outros farmacos anti-hipertensRode ser ainda utilizado no tratamento dos edemas
associados com insuficiéncia cardiaca congestivase hepatica e com a terapia por corticostesoale
estrogenos. Também é eficaz no edema relacionadoas formas de disfuncéo renal, como sindrome
nefrética, glomerulonefrite aguda e insuficién@aal cronica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia e a seguranca de hidroclorotiazida é@nprovada com propriedade por Frishman W.H. et al.
em seu estudo comparativo placebo controlado, eendb 207 pacientes portadores de hipertensao
arterial leve para moderada, que foram acompanhpdos26 semanas, comprovou-se uma grande
diminuicdo da pressdo com hidroclorotiazida. KurkaB. et al.comprovou em seu estudo com 24
pacientes usando hidroclorotiazida por 30 dias, wuea Unica dose de hidroclorotiazida é eficaz na
diminuicdo da pressdo arterial. Vardan S. et ahbtan comprovou a eficdcia e seguranca de
hidroclorotiazida, envolvendo 24 pacientes com itgpesao arterial usando a hidroclorotiazida pors,m
diminuindo os elevados niveis de hipertenséo attdds pacientes envolvidos no estudo. Bope enal.
seu estudo randomizado envolvendo 157 pacientesnpathados por 12 semanas, utilizando
hidroclorotiazida diariamente, pode comprovar gigedelorotiazida diminuiu a presséo arterial sistbl

e diastolica.

Reyes AJem sua publicacdo,uma meta-analise sobre monasrdpiréticas em pacientes hipertensos ,
comprovou a eficacia monoterapica de diuréticodimenuicao de hipertensao arterial.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A hidroclorotiazida age diretamente sobre os risiando sobre o mecanismo de reabsorcdo de
eletrdlitos no tdbulo contornado distal. Aumentaexcrecdo de sédio e cloreto (em quantidades
aproximadamente equivalentes) e, consequenten@mtagua. A natriurese pode ser acompanhada de
alguma perda de potassio. Como outros diuréti@sdicos, reduz a atividade da anidrase carb6nica
aumentando a excrecdo de bicarbonato: contudoeésite é geralmente de pequena intensidade em
comparacao ao seu efeito sobre a excrecdo deg;lereido altera consideravelmente o equilibriodcid
base nem o pH urinario.

Além do efeito diurético a hidroclorotiazida comaitros tiazidicos, apresenta leve efeito anti-
hipertensivo. O mecanismo da ac¢édo anti-hipertendivs tiazidicos parece estar relacionado com a
excrecao e redistribuicdo do sédio. A hidroclomitla ndo altera a presséo arterial normal.

A hidroclorotiazida € rapidamente absorvida pelatotrgastrintestinal. A ingestdo concomitante de
alimentos aumenta sua absorcao. Distribui-se mmef@élmente ligada aos eritrécitos, sendo o voldme
distribuicdo de 3,6 a 7,8/kg. Atravessa a barrglacentaria e é excretada no leite materno, néo
atravessando, porém a barreira hematencefalicaiga@gdo as proteinas plasmaticas € de 68%. A
hidroclorotiazida ndo sofre metabolismo. Sua méda-plasmatica € bifasica, sendo a fase inicia® de

4 horas e a meia-vida terminal de 10 a 17 horasidid de acdo ocorre 2 horas apds sua administraca
sendo de 1 a 2 horas e meia, apés administrac§oodempo de atingimento da concentracdo maxima
plasmatica.

A acdo da hidroclorotiazida persiste por aproximaeiate 6 a 12 horas. E excretada rapidamente pelos
rins, ap6s a administracdo de 25 a 100mg, por ndh cerca de 72 a 97% da dose sdo excretados na
urina.

Estudos realizados em animais demonstraram queses doxicas de hidroclorotiazida sdo muito mais
elevadas que as doses terapéuticas. Taste#trd” e “in vivo” ndo demonstraram potencial mutagénico
nem comprometimento da fertilidade pelo farmacdoxXcidade clinica é relativamente rara e geralment
resulta de hipersensibilidade inesperada.

Em raras ocasides, e por fatores desconhecidastamento prolongado com tiazidicos pode induzir
hipercalcemia e hipofosfatemia, simulando hiperr@@idismo.

Em pacientes com cirrose hepética, foi atribuidaraamento com tiazidicos deterioracdo da funcéo
mental, incluindo principio de coma.

As tiazidas causam aumento na concentracdo detaroles triglicerideos no plasma por mecanismos
desconhecidos. Nao se sabe se esse efeito aunésta de aterosclerose.
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4. CONTRAINDICACOES
NEO HIDROCLOR é contraindicado para os pacientem canlria e aqueles que apresentem
hipersensibilidade a hidroclorotiazida ou outrasnf@cos derivados da sulfonamida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A hidroclorotiazida deve ser usada com cautela aaeptes com doenca renal grave, pois os tiazidicos
podem precipitar o aparecimento de azotemia. Read@sensibilidade podem ocorrer em pacientes com
ou sem histéria de alergia ou asma broénquica.

Os tiazidicos devem ser usados com cuidado emrgasieom insuficiéncia hepatica ou doenca hepatica
progressiva, pois pequenas alteracdes no baladguelétrolitico podem precipitar o coma hepatico.
Todos os pacientes em uso de tiazidicos devenmugadnsamente observados quanto ao aparecimento
de sinais clinicos de disturbios hidroeletroliticogncipalmente hiponatremia, alcalose hipoclocne
hipopotassemia.

Deve-se proceder a avaliagcao periddica dos el@tsd@ericos.

As determinacbes eletroliticas urinarias e sérs@s particularmente importantes quando o paciente
apresenta vomitos excessivos ou recebe fluidosnmaeds. Sinais de adverténcia ou sintomas de
desequilibrio de fluidos e eletrélitos incluem sacoa boca, sede, fraqueza, letargia, sonoléncrasd
musculares ou cdlicas, fadiga, hipotenséao arteaglicardia e distlrbios gastrintestinais.

Especialmente quando a diurese for excessiva easas @le cirrose grave, ou durante o uso concomitant
e prolongado de corticosterdides ou ACTH, poderecdripopotassemia.

As tiazidas demonstraram aumentar a excrecdo i&inde magnésio, podendo resultar em
hipomagnesemia. Pode ocorrer hiperuricemia, ou roggta, em certos pacientes recebendo tiazidicos.
Se houver aparecimento de insuficiéncia renal psiva, suspender ou descontinuar a terapia diaréti

Gravidez e lactacdo

As tiazidas atravessam a barreira placentaria,osendontradas no sangue do corddo umbilical, e séo
excretadas no leite materno. O uso das tiazidasmetheres gravidas ou lactantes requer que 0s
beneficios sejam avaliados contra os possiveissigae poderdo causar ao feto ou lactente, umgquesz
nado héa estudos bem controlados sobre o uso degte de substancias em mulheres gravidas.

Categoria de risco na gravidez: BOs estudos em animais ndo demonstraram risco fetal,também

nado ha estudos controlados em mulheres gravideantdo, os estudos em animais revelaram riscos, mas
que nao foram confirmados em estudos controladoselmeres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Populacdes especiais

Pacientes ldosos

O uso em pacientes idosos, geralmente mais semsiogimedicamentos, em especial aos diuréticos, dev
ser cuidadosamente acompanhado.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

A hidroclorotiazida, assim como outras tiazidasdgp@aumentar ou potencializar a acdo de outros
farmacos anti-hipertensivos.

Pode, também, interferir sobre as necessidadessdénia nos pacientes diabéticos e reduzir o efgto
hipoglicemiantes orais.

Se houver diabetes latente, ele pode se manifdstante o tratamento com os tiazidicos. As tiazidas
podem aumentar a resposta a d-tubocurarina.

Em alguns pacientes a administracdo de agentesmfatnatorios ndo esteroides pode reduzir os@feit
diuréticos, natriuréticos e anti-hipertensivos tiazidas. Portanto, quando a hidroclorotiazida entep
anti-inflamatérios ndo esteroides séo utilizadoacomitantemente, o paciente devera ser observado
atentamente para determinar se o efeito desejéwtilidético foi obtido.

Medicamento-exame laboratorial
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As tiazidas podem diminuir os niveis séricos deiodnjugado a proteina, sem sinais de disturbios da
tireoide. Deve-se suspender a administracdo dediaintiazida antes de se realizarem testes déifunc
da paratireoide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

Prazo de validade:24 meses a partir da data da fabricacgéo.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido circular, semiabaulado, com vinco e olelzanca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A terapia deve ser individualizada de acordo camsposta do paciente. A dose deve ser ajustada@ara
obter a resposta terapéutica desejada, bem comaodgderminar a menor dose capaz de manter esta
resposta.

Os comprimidos devem ser administrados com liquiplosvia oral.

Uso adulto:

Hipertensao

Dose inicial: 50 a 100mg/dia, em uma s6 tomada p@laha ou em doses fracionadas. Ap6s 1 semana
ajustar a posologia até se conseguir a resposiagéigtica desejada sobre a pressao sanguinea.

Quando a hidroclorotiazida é usada com outro agentehipertensivo, a dose deste Ultimo deve ser
reduzida para prevenir a queda excessiva da prassaial.

Edema

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

Dose de manutencao: a dose de manutencao variaal@@mg por dia ou em dias alternados, de acordo
com a resposta do paciente.

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

Uso em lactentes e criancas:

Até 2 anos de idade: dose diaria total de 12,5mag2&dministrada em duas tomadas.

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

A dose pediatrica diaria usual deve ser baseada am8mg/kg de peso corporal, ou a critério médico,
dividida em duas tomadas.

N&o ha estudos dos efeitos de hidroclorotiazidair@dirada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste meditangeadministracdo deve ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS
A hidroclorotiazida é geralmente muito bem toleragh@s eventualmente podem ocorrer as seguintes
reacdes adversas:
e Gastrintestinais: anorexia, desconforto gastricduseas, vomitos, constipacdo, ictericia
colestatica, pancreatite.
e Sistema Nervoso Central: vertigens, parestesialaiaf
« Hematoldgicas: leucopenia, agranulocitose, trontbpenia, anemia aplastica, anemia

hemolitica.

e Cardiovasculares: hipotensdo ortostatica (podepstmncializada pelo alcool, barbitlricos ou
narcéticos).

e Hipersensibilidade: purpura, eritema, fotossendiile, urticaria, erupcdo cutanea, reacdes
anafilaticas.

NEO HIDROCLOR — comprimido - Bula para o profissibda saude 4



neo
qQuimica

e Outras: hiperglicemia, glicosuria, hiperuricemiagueza, espasmo muscular.
« Dados de Farmacovigilancia tém demonstrado a aunaéde alguns casos de: poliacitria
aumento de urgéncia urindria, disuria, dor naeeittades, boca seca e sede.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Os sinais e sintomas mais comuns da superdosagenligsdios aos distlrbios eletroliticos e a

desidratacéo.
Recomendam-se medidas gerais de suporte, émeseadavou lavagem gastrica, correcdo do distarbio

eletrolitico e da desidratacéo.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0119
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Histdrico de alteracao para a bula
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Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢édo/notificagdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
13/11/2013| 0958183/13-9 _InclusdoInicialde | 151150131 oosg183/13-9 MClusd0 Inicialde | 519,505 Verséo inicial VPVPS|  Comprimidg
Texto de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
Bula do paciente:
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAFR
10450 - SIMILAR — 10850 ci'g"é'c')"gs - ESTE MEDICAMENTO ?
Notificagéo de = 8. QUAIS OS MALES QUE ESTH -
06/02/2015 Alteracdo de Texto da 06/02/2015 Alteracéo de Texto | 06/02/2015 MEDIGAMENTO PODE ME CAUSAR?/ VP/IVPS Comprimido
de Bula—- RDC
Bula — RDC 60/12
60/12 - .
Bula do profissional: .
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
7



