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INFORMACOES AO PACIENTE
hidroclorotiazida
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO

Comprimido de 25 mg ou 50 mg em embalagem com 30 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:
hidroclorotiazida...........ccccoceerieinne. 25 mg

EXCIPIENtE 0.S.P. v v, 1 comprimido

Excipientes: lactose, povidona, crospovidona e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 50 mg contém:
hidroclorotiazida............ccccoceeruennne. 50 mg

EXCIPIENtE 0.S.P: v v 1 comprimido

Excipientes: lactose, povidona, crospovidona e estearato de magnésio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento da pressao 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 (condicdo em que o coracdo é incapaz de
bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades do corpo), cirrose hepética (condi¢do ocasionada por
certas doengas cronicas do figado que destroem suas células) e com a terapia por corticosteroides ou estrégenos
(hormonios). Também é eficaz no inchago relacionado a varias formas de disfuncéo renal, como sindrome
nefrética (condicdo caracterizada por presenca de proteina na urina), glomerulonefrite aguda (inflamag&o dos
glomérulos dos rins) e insuficiéncia renal crénica (condi¢do nas quais os rins apresentam atividade abaixo dos
niveis normais).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui em sua férmula uma substancia chamada hidroclorotiazida, que pertence a classe de
substancias tiazidas. Esta substancia tem uma agéo diurética, isto €, aumenta a eliminagdo de liquidos do
organismo através da urina. O inicio de acdo ocorre 2 horas ap6s sua administracao, sendo de 1 a 2 ¥ horas, apés
administracéo oral, o tempo de atingimento da concentra¢do maxima plasmatica. A a¢do da hidroclorotiazida
persiste por aproximadamente 6 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para os pacientes com andria (auséncia de formacg&o de urina) e aqueles que
apresentem alergia a hidroclorotiazida ou outros farmacos derivados da sulfonamida.

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

Adverténcias e precaucoes

Caso vocé seja portador de doenga nos rins grave, a hidroclorotiazida deve ser usada com cautela, pois 0s
tiazidicos podem precipitar o aparecimento de azotemia (anormalidade bioquimica referindo-se a uma elevagéo
de nitrogénio da ureia sanguinea e da creatinina). Rea¢des de sensibilidade podem ocorrer em pacientes com ou
sem historia de alergia ou asma brénquica.

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

O médico o observara cuidadosamente quanto o aparecimento de sinais clinicos de distarbios hidroeletroliticos,
principalmente hiponatremia (deficiéncia de sédio no sangue), alcalose hipoclorémica (deficiéncia ou perda
extrema de cloreto) e hipopotassemia (diminui¢do da concentragdo de potassio no sangue), atraves de avaliacdo
periddica dos eletrdlitos séricos. Seu médico deve proceder & avaliacdo periddica dos eletrélitos séricos.
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As determinagdes dos eletrélitos na urina e no sangue sao 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 célicas,
cansaco, hipotensdo arterial, taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco) e disturbios gastrintestinais.
Especialmente quando a diurese (producéo de urina pelos rins) for excessiva e em casos de cirrose grave (doencga
do figado), ou durante o uso concomitante e prolongado de corticosteroides ou ACTH (tipo de horménio), pode
ocorrer hipopotassemia (diminuicdo do nivel de potassio no sangue).

As tiazidas demonstraram aumentar a excre¢ao urinaria de magnésio, podendo resultar em hipomagnesemia
(concentracédo baixa de magnésio no sangue). Pode ocorrer hiperuricemia (aumento da concentracéo de acido
Urico no sangue), ou mesmo gota (formacéo de cristais nas articulagdes que geram inflamagéao), em certos
pacientes recebendo tiazidicos. Se houver aparecimento de insuficiéncia renal progressiva, seu médico devera
suspender ou descontinuar a terapia diurética.

Gravidez e amamentacao

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

Assim, informe imediatamente ao médico se houver suspeita de gravidez, durante ou ap6s o uso da medicagéo.
Informe também ao médico caso esteja amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populacg6es especiais

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

Este medicamento pode causar doping.

Interagbes medicamentosas

Medicamento-medicamento

A hidroclorotiazida, assim como outras tiazidas, pode aumentar ou potencializar a acdo de outros farmacos anti-
hipertensivos. Pode, também, interferir sobre as necessidades de insulina (horménio 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 (episddio de diabetes por ocasido de alguma outra manifestacdo), ela pode se
manifestar durante o tratamento com os tiazidicos. As tiazidas podem aumentar a resposta a d-tubocurarina
(substéncia utilizada como relaxante muscular).

Em alguns pacientes a administracdo de agentes anti-inflamatérios néo esteroidais pode reduzir os efeitos
diuréticos, natriuréticos (substancias 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 devera observar atentamente se o efeito desejavel do diurético foi obtido.
Medicamento-exame laboratorial

As tiazidas podem diminuir os niveis séricos de iodo conjugado a proteina, sem sinais de distlrbios da tireoide.
Deve-se suspender a administracao de hidroclorotiazida antes de se realizarem testes de funcdo da paratireoide, o
médico ird Ihe orientar como proceder nessa situacao.

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.

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

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao
abrigo da luz. Nestas condi¢fes o prazo de validade é de 24 meses a contar da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido circular, de cor branca, ndo sulcado.

Antes de usar, observe o0 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?

Modo de usar

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.
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Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Posologia

Adulto

Presséo alta

Dose inicial: 50 a 100 mg/dia, em uma s6 tomada pela manha ou em doses fracionadas. Ap6s 1 semana a
posologia deve ser ajustada pelo médico até se conseguir a resposta terapéutica desejada sobre a pressao
sanguinea. Quando a hidroclorotiazida é usada com outro agente anti-hipertensivo, a dose deste ultimo deve ser
reduzida para prevenir a queda excessiva da presséo arterial.

Inchaco

Dose inicial: 50 a 100 mg uma ou duas vezes ao dia, até se obter 0 peso seco.

Dose de manutenc¢do: a dose de manutencéo 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 distarbios hidroeletroliticos.
Uso em lactentes (criancas em fase de amamentacao) e criangas

Até 2 anos de idade: dose diéria 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 pediétrica diaria usual deve ser baseada em 2 a 3 mg/kg de peso corporal, ou a critério médico, dividida
em duas tomadas.

N&o ha estudos dos efeitos deste medicamento administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca
e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O 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
horéario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico.

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

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

- Gastrintestinais: perda de apetite, desconforto gastrico, nauseas, vdmitos, constipacao, ictericia colestatica
(coloragdo amarelada da pele e das membranas mucosas, devido ao fluxo irregular da bile), pancreatite
(inflamagéo no péncreas).

- Sistema Nervoso Central: vertigens, parestesia (sensa¢do anormal como ardor, formigamento e coceira,
percebidos na pele e sem motivo aparente), dor de cabeca.

- Sanguineas: leucopenia (redugdo de glébulos brancos do sangue), agranulocitose (diminuigdo de alguns tipos
de glébulos brancos do sangue), trombocitopenia (diminui¢do do nimero de plaquetas sanguineas), anemia
apléastica (diminuicdo de glébulos vermelhos do sangue), anemia hemolitica (diminuigdo do nimero de glébulos
vermelhos, glébulos brancos e plaquetas do sangue em decorréncia do aumento da velocidade de destruicdo
destes glébulos).

- Cardiovasculares: queda da pressao ao levantar-se, pode ser potencializada pelo alcool, barbitdricos
(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 (vermelhidéo), fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), urticéria (erup¢do na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa coceira), erup¢do cutanea (da pele), reacbes anafilaticas (alérgicas).

- Outras: hiperglicemia (nivel alto de agucar no sangue), glicosuria (presenca de glicose na urina), hiperuricemia
(aumento da concentracdo de acido Urico no sangue), fraqueza, espasmo muscular (contracdo involuntaria de um
musculo).

- Dados de Farmacovigilancia tém demonstrado a possibilidade de ocorréncia de queixas de: polacidria (aumento
da frequéncia urinaria), aumento de urgéncia urinaria, disuria (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.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sinais e sintomas mais comuns da superdose sao ligados aos distarbios eletroliticos (sais minerais) e a
desidratacdo (condigdo resultante da perda de agua excessiva pelo organismo).

Caso vocé utilize uma quantidade maior que a indicada o tratamento recomendado é: medidas gerais de suporte,
vémito provocado ou lavagem gastrica, correcao do distlrbio eletrolitico e da desidratacéo.

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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0167

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

IndUstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentagées
) No. expediente Assunto ) ) Assunto Itens de bula )
expediente expediente expediente aprovacgéo (VPIVPS) relacionadas
104,52 - 8. QUAIS OS
GENERICO MALES QUE ESTE -
i i L i i i i VP Comprimidos de
Notlflcagao de MEDICAMENTO 25 mg e 50 mg
Alteracdo de PODE ME
Texto de Bula CAUSAR?
10459 -
GENERICO
27/05/2014 0413263/14-7 Inclusio Inicial - - - - - - -
de Texto de
Bula
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