Diurix ®

Comprimido 25mg e Comprimido 50mg




MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS AOS E—
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO
[ 1

Diurix ®

hidroclorotiazida

APRESENTACOES

Comprimido 25mg

Embalagens contendo 20, 30, 100 e 300 comprimidos.
Comprimido 50mg

Embalagem contendo 20, 30 e 300 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25mg contém:

NIArOCIONOtIAZIAAL. ... e 25mg
EXCIP BN .S P e e e 1 comprimido
Excipientes: amido, estearato de magnésio, taletylose microcristalina, dioxido de
silicio e lactose monoidratada.

Cada comprimido de 50mg contém:

(a1 0 1 goTd (0] o)1= V.4 (o F- VU 50mg
EXCIPIENTE .S P ————- 1 comprimido
Excipientes: amido, estearato de magnésio, talelylose microcristalina, dioxido de
silicio e lactose monoidratada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Diurix® é destinado ao tratamento da hipertensdo arteqisdr isoladamente ou em
associacao com outros farmacos anti-hipertensRode ser ainda utilizado no tratamento
dos edemas associados com insuficiéncia cardiaugestiva, cirrose hepatica e com a
terapia por corticosteroides ou estrogenos. Tanbéficaz no edema relacionado a varias
formas de disfuncdo renal, como sindrome nefrogicamerulonefrite aguda e insuficiéncia
renal cronica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A eficacia e a seguranca de hidroclorotiazida fomprovada com propriedade por
Frishman W.H. et al em seu estudo comparativo ptaantrolado, envolvendo 207



pacientes portadores de hipertensao arterial lave mpoderada, que foram acompanhados
por 26 semanas, comprovou-se uma grande dimindg@oessao com hidroclorotiazida.
Kumar E.B. et al. comprovou em seu estudo com 2iéptes usando hidroclorotiazida por
30 dias, que uma Unica dose de hidroclorotiazieficéz na diminui¢cdo da presséo arterial.
Vardan S. et al. também comprovou a eficacia e raega de hidroclorotiazida,
envolvendo 24 pacientes com hipertenséo artermdes a hidroclorotiazida por 1 més,
diminuindo os elevados niveis de hipertensédo aftdos pacientes envolvidos no estudo.
Bope et al. em seu estudo randomizado envolven@dopbientes acompanhados por 12
semanas, utilizando hidroclorotiazida diariamepieje comprovar que hidroclorotiazida
diminuiu a pressao arterial sistolica e diastolica.

Reyes AJ. em sua publicacdo, uma meta-analise solomoterapias diuréticas em
pacientes hipertensos, comprovou a eficacia modqutsx de diuréticos na diminuicdo de
hipertenséo arterial.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A hidroclorotiazida age diretamente sobre os riagjando sobre o mecanismo de
reabsorcdo de eletrolitos no tdbulo contornadoaddigtumenta a excrecdo de sodio e
cloreto (em quantidades aproximadamente equivageteconsequentemente, de agua. A
natriurese pode ser acompanhada de alguma pergatéesio. Como outros diuréticos
tiazidicos, reduz a atividade da anidrase carbGuicaentando a excrecéo de bicarbonato:
contudo este efeito é geralmente de pequena idsesem comparacao ao seu efeito sobre
a excrecdo de cloreto, e ndo altera consideravédrerequilibrio 4cido-base nem o pH
urinario.

Além do efeito diurético a hidroclorotiazida comeatros tiazidicos, apresenta leve efeito
anti-hipertensivo. O mecanismo da acdo anti-hipsitea dos tiazidicos parece estar
relacionado com a excrecdo e redistribuicdo doosddlihidroclorotiazida ndo altera a
pressao arterial normal.

A hidroclorotiazida é rapidamente absorvida pelatotr gastrintestinal. A ingestao
concomitante de alimentos aumenta sua absorcéimibDisse preferencialmente ligada aos
eritrécitos, sendo o volume de distribuicdo de 3,67,8L/kg. Atravessa a barreira
placentaria e é excretada no leite materno, ndavessando, porém a barreira
hematencefalica. A ligacdo as proteinas plasmatcds 68%. A hidroclorotiazida néo
sofre metabolismo. Sua meia-vida plasmatica é ibd#asendo a fase inicial de 3 a 4 horas
e a meia-vida terminal de 10 a 17 horas. O ini@oagdo ocorre 2 horas ap0s sua
administracdo, sendo de 1 a 2 Y2 horas, ap6s adragdie oral, o tempo de atingimento da
concentracdo maxima plasmatica.

A acdo da hidroclorotiazida persiste por aproximeelste 6 a 12 horas. E excretada
rapidamente pelos rins, apos a administracdo de P80mg, por via oral, cerca de 72 a
97% da dose sdo excretados na urina.

Estudos realizados em animais demonstraram quesas dbxicas de hidroclorotiazida séo
muito mais elevadas que as doses terapéuticagsTesitro ein vivo ndo demonstraram
potencial mutagénico nem comprometimento da feaile pelo farmaco. A toxicidade
clinica é relativamente rara e geralmente resétaiplersensibilidade inesperada.

Em raras ocasides, e por fatores desconhecidastamento prolongado com tiazidicos
pode induzir hipercalcemia e hipofosfatemia, simdtahiperparatireoidismo.

Em pacientes com cirrose hepatica, foi atribuidé&ra@amento com tiazidicos deterioracédo
da funcdo mental, incluindo principio de coma.



As tiazidas causam aumento na concentracdo detaroles triglicerideos no plasma por
mecanismos desconhecidos. Nao se sabe se eseaafainta o risco de aterosclerose.

4. CONTRAINDICACOES
Diurix® é contraindicado para os pacientes com anlria elegjuque apresentem
hipersensibilidade & hidroclorotiazida ou outrasni@os derivados da sulfonamida.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A hidroclorotiazida deve ser usada com cautela aoeptes com doenca renal grave, pois
os tiazidicos podem precipitar 0 aparecimento dsteara. Reacdes de sensibilidade
podem ocorrer em pacientes com ou sem histori¢edgiaou asma bronquica.

Os tiazidicos devem ser usados com cuidado emnpesieom insuficiéncia hepética ou
doenca hepética progressiva, pois pequenas alesragbbalanco hidroeletrolitico podem
precipitar o coma hepético.

Todos os pacientes em uso de tiazidicos devenugtadosamente observados quanto ao
aparecimento de sinais clinicos de distarbios leiétooliticos, principalmente
hiponatremia, alcalose hipoclorémica e hipopotassem

Deve-se proceder a avaliacdo periddica dos el@sd@Ericos.

As determinacdes eletroliticas urinarias e séséasparticularmente importantes quando o
paciente apresenta vomitos excessivos ou receldedlparenterais. Sinais de adverténcia
ou sintomas de desequilibrio de fluidos e elet®libcluem secura na boca, sede, fraqueza,
letargia, sonoléncia, dores musculares ou colfeaiga, hipotensdo arterial, taquicardia e
disturbios gastrintestinais.

Especialmente quando a diurese for excessiva eeas cle cirrose grave, ou durante o uso
concomitante e prolongado de corticosteroides olitA(ode ocorrer hipopotassemia.

As tiazidas demonstraram aumentar a excrecdo iidarmagnésio, podendo resultar em
hipomagnesemia. Pode ocorrer hiperuricemia, ou megota, em certos pacientes
recebendo tiazidicos.

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

Gravidez e lactacao

As tiazidas atravessam a barreira placentaria, ssemdontradas no sangue do cordao
umbilical, e sdo excretadas no leite materno. Odasotiazidas em mulheres gravidas ou
lactantes requer que os beneficios sejam avaliealitsa 0s possiveis riscos que poderdo
causar ao feto ou lactente, uma vez que ndao hdasshem controlados sobre o uso deste
grupo de substancias em mulheres gravidas.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamentodo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo meédica.

Populagbes especiais

Pacientes ldosos

O uso em pacientes idosos, geralmente mais sensiggimedicamentos, em especial aos
diuréticos, deve ser cuidadosamente acompanhado.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS



Medicamento-medicamento

A hidroclorotiazida, assim como outras tiazidagjgpaumentar ou potencializar a acéo de
outros farmacos anti-hipertensivos.

Pode, também, interferir sobre as necessidadesgidina nos pacientes diabéticos e
reduzir o efeito de hipoglicemiantes orais.

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

Em alguns pacientes a administracdo de agentesnBathatorios ndo esteroides pode

reduzir os efeitos diuréticos, natriuréticos e -aigertensivos das tiazidas. Portanto,
guando a hidroclorotiazida e agentes anti-inflam@$6ndo esteroides sao utilizados

concomitantemente, o paciente deverd ser obserataitamente para determinar se o
efeito desejavel do diurético foi obtido.

Medicamento-exame laboratorial

As tiazidas podem diminuir os niveis séricos deiodnjugado & proteina, sem sinais de
disturbios da tireoide. Deve-se suspender a adrag@& de hidroclorotiazida antes de se
realizarem testes de funcéo da paratireoide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de sua fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Aspectos fisicos:

Comprimido 25mg: Circular de cor branca a amarelada

Comprimido 50mg: Circular de cor branca a amarelada

Caracteristicas organolépticas: Os comprimidos de Diurfk ndo apresentam
caracteristicas organolépticas marcantes que enm#ua diferenciacdo em relacdo a
outros comprimidos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A terapia deve ser individualizada de acordo comesposta do paciente. A dose deve ser
ajustada para se obter a resposta terapéuticaadasbem como para determinar a menor
dose capaz de manter esta resposta.

Os comprimidos devem ser administrados com liquiplasvia oral.

Uso adulto:

Hipertenséo

Dose inicial: 50 a 100mg/dia, em uma s6 tomada pelahd ou em doses fracionadas.
Apoés 1 semana ajustar a posologia até se consegesposta terapéutica desejada sobre a
pressdo sanguinea.

Quando a hidroclorotiazida é usada com outro agenttéhipertensivo, a dose deste ultimo
deve ser reduzida para prevenir a queda excessipeedsao arterial.

Edema



Dose inicial: 50 a 100mg uma ou duas vezes a@téaybter o peso seco do paciente.
Dose de manutencéo: a dose de manutencdo varid ée2P0mg por dia ou em dias
alternados, de acordo com a resposta do paciente.

Com a terapia intermitente € menor a probabilidalde ocorréncia de distarbios
hidroeletroliticos.

Uso em lactentes e criancgas:

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

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

A dose pediatrica diaria usual deve ser basead2 enBmg/kg de peso corporal, ou a
critério médico, dividida em duas tomadas.

N&o h& estudos dos efeitos deste medicamento atirado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickleste medicamento, a administracdo deve
ser somente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS

A hidroclorotiazida é geralmente muito bem toleradas eventualmente podem ocorrer as
seguintes reacdes adversas:

-Gastrintestinais: anorexia, desconforto gastricmjseas, vomitos, constipagéao, ictericia
colestatica, pancreatite.

-Sistema Nervoso Central: vertigens, parestesialeia.

-Hematologicas: leucopenia, agranulocitose, trontbpenia, anemia aplastica, anemia

hemolitica.

-Cardiovasculares: hipotensao ortostatica (pod@aencializada pelo alcool, barbittricos

ou narcoticos).

-Hipersensibilidade: purpura, eritema, fotossetiddue, urticaria, erupcdo cutanea,

reacdes anafilaticas.

-Outras: hiperglicemia, glicosuria, hiperuricenfragueza, espasmo muscular.

-Dados de Farmacovigilancia tém demonstrado a &coia de alguns casos de: poliacidria
aumento de urgéncia urinaria, disuria, dor nagemittades, boca seca e sede.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sisteaa Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.go\br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipa.

10. SUPERDOSE

Os sinais e sintomas mais comuns da superdosageligados aos distlurbios eletroliticos
e a desidratacao.

Recomendam-se medidas gerais de suporte, emesecadav ou lavagem gastrica,
correcao do disturbio eletrolitico e da desidrataca

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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