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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
hidroclorotiazida

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:

Comprimido de 25 mg em embalagem com 30 comprimidos
Comprimido de 25 mg em embalagem com 60 comprimidos
Comprimido de 50 mg em embalagem com 20 comprimidos

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicéo:

hidroclorotiazida 25 mg

Cada comprimido contém 25 mg de hidroclorotiazida.

Excipiente: celulose microcristalina, crospovidodiaxido de silicio coloidal, estearato de magnésio
lactose mono-hidratada e talco.

hidroclorotiazida 50 mg

Cada comprimido contém 50 mg de hidroclorotiazida.

Excipiente: celulose microcristalina, crospovidodiaxido de silicio coloidal, estearato de magnésio
lactose mono-hidratada e talco.

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento defiprakia, quer isoladamente ou em associagdo com
outros farmacos anti-hipertensivos (medicamentestigiiam a presséo alta). Pode ser ainda utilimado
tratamento dos inchagos associados com insufici@aecdiaca congestiva (condigdo em que o coracéo é
incapaz de bombear sangue suficiente para satigfazeecessidades do corpo), cirrose hepética
(condicéo ocasionada por certas doencas cronicigatip que destroem suas células) e com a terapia
por corticosteroides ou estrégenos (horménios).bEamé eficaz no inchacgo relacionado a varias formas
de disfuncédo renal, como sindrome nefrética (c@wearacterizada por presenca de proteina na urina)
glomerulonefrite aguda (inflamagé&o dos glomérulos ihs) e insuficiéncia renal cronica (condicas na
guais os rins apresentam atividade abaixo dossfiaemais).

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hidroclorotiazideé¢ um medicamento que possui em sua formula um&sudiss chamada
hidroclorotiazida, que pertence a classe de sutisgitiazidas. Esta substancia tem uma acéo diayéti
isto €, aumenta a eliminacéo de liquidos do orgamatravés da urina.

O inicio de ag&o ocorre 2 horas apés sua admiggsiraendo de 1 a 2 ¥ horas, ap6s administracBo ora
0 tempo de atingimento da concentracdo maxima plsm A agao da hidroclorotiazida persiste por
aproximadamente 6 a 12 horas.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hidroclorotiazideé contraindicado para os pacientes com andriarfaizse formacgao de urina) e
aqueles que apresentem alergia a hidroclorotiamidautros farmacos derivados da sulfonamida.

4-O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Caso vocé seja portador de doenca nos rins gréndraelorotiazida deve ser usada com cautela, gois
tiazidicos podem precipitar o aparecimento de aziatéanormalidade bioquimica referindo-se a uma



elevacdo de nitrogénio da uréia sanguinea e dérnined. Reacdes de sensibilidade podem ocorrer em
pacientes com ou sem historia de alergia ou aséraybica.

Caso vocé sofra de insuficiéncia do figado ou ingricia do figado progressiva, os tiazidicos desem
usados com cuidado, pois pequenas alteracdes ancbaiidroeletrolitico (equilibrio de liquidos no
corpo) podem precipitar o coma hepético (coma deaidiminui¢cdo do funcionamento do figado).

O médico o observara cuidadosamente quanto o apargo de sinais clinicos de distdrbios
hidroeletroliticos, principalmente hiponatremiaficiéncia de sddio no sangue), alcalose hipoclocéami
(deficiéncia ou perda extrema de cloreto) e hipagsemia (diminuicdo da concentragao de potassio no
sangue), através de avaliagé@o periddica dos etesréEricos.

Seu médico deve proceder a avaliacdo periddicaldoslitos séricos.

As determinacdes dos eletrélitos na urina e nowsaego particularmente importantes quando o pacient
apresenta vomitos excessivos ou recebe fluidosfeaeds. Sinais de adverténcia ou sintomas de
desequilibrio de fluidos e eletrdlitos incluem saawa boca, sede, fraqueza, letargia, sonolénaiasd
musculares ou célicas, cansaco, hipotensao artexiplicardia (aceleracéo do ritmo cardiaco) e
disturbios gastrintestinais.

Especialmente quando a diurese (producéo de ueioa gns) for excessiva e em casos de cirroseegrav
(doenca do figado), ou durante o uso concomitaptelengado de corticosteroides ou ACTH (tipo de
horménio), pode ocorrer hipopotassemia (diminu@mivel de potassio no sangue).

As tiazidas demonstraram aumentar a excrecaoriaridid magnésio, podendo resultar em
hipomagnesemia (concentragéo baixa de magnésiangus). Pode ocorrer hiperuricemia (aumento da
concentracao de acido Urico no sangue), ou mesiaqfgomacao de cristais nas articulagdes que geram
inflamacé&o), em certos pacientes recebendo tiadic

Se houver aparecimento de insuficiéncia renal pssjva, seu médico devera suspender ou descontinuar
a terapia diurética.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tguen outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
Gravidez e amamentacéo

Apenas o médico pode decidir sobre o0 uso de hioimithzidadurante a gravidez e amamentagao, pois o
uso do medicamento nesses periodos necessitaddelasiespeciais.

Assim, informe imediatamente ao médico se houvepeita de gravidez, durante ou apds o uso da
medicacéo. Informe também ao médico caso estejmantando.

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

Populacdes especiais

Pacientes idosos, geralmente sdo mais sensiveiseaisamentos, em especial aos diuréticos. Sendo
assim, devem ser cuidadosamente acompanhados.

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento

A hidroclorotiazida, assim como outras tiazidaglgpaumentar ou potencializar a agdo de outros
farmacos anti-hipertensivos. Pode, também, intedebre as necessidades de insulina (horménimusad
para controlar o diabetes) nos pacientes diabéticeduzir o efeito de hipoglicemiantes orais
(medicamentos antidiabéticos, que reduzem os nieeggicose no sangue).

Se houver diabetes latente (episddio de diabetesgasido de alguma outra manifestagdo), ela pode s
manifestar durante o tratamento com os tiazidiéegiazidas podem aumentar a resposta a d-
tubocurarina (substéncia utilizada como relaxanisaular).

Em alguns pacientes a administracao de agentemfiathatorios nao esteroidais pode reduzir od@sei
diuréticos, natriuréticos (substancias quimicasrggalam o equilibrio de liquidos no corpo) e anti-
hipertensivos das tiazidas.

Portanto, quando a hidroclorotiazida e agentesiaffeimatorios ndo esteroidais séo utilizados janto
médico devera observar atentamente se o efeitgddekdo diurético foi obtido.

Medicamento-exame laboratorial

As tiazidas podem diminuir os niveis séricos d@iodnjugado a proteina, sem sinais de distdrbios da
tireoide. Deve-se suspender a administragdo deditdptiazida antes de se realizarem testes déiuncg
da paratireoide, o0 médico ira lhe orientar comaeder nessa situacgao.

5- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Btoteger da luz e umidade.



Aspecto fisico:

hidroclorotiazid®5 mg: comprimido circular, ndo sulcado, biconved@®coloragéo branca e isento de
material estranho

hidroclorotiazid&0 mg:comprimido circular, ndo sulcado, biconvexo, demtéo branca e isento de
material estranho

Prazo de validade:24 meses ap0s a data de fabricacéo impressa radagein.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento deve ser individualizado de acordo agasposta do paciente. A dose deve ser ajustada
para se obter a resposta terapéutica desejada;drempara determinar a menor dose capaz de manter
esta resposta.

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, pororal.

Uso adulto:

Presséo alta

Dose inicial: 50 a 100 mg/dia, em uma s6 tomada peinhd ou em doses fracionadas. Apos 1 semana a
posologia deve ser ajustada pelo médico até segoms resposta terapéutica desejada sobre dpress
sanguinea.

Quando a hidroclorotiazida é usada com outro ageritehipertensivo, a dose deste (ltimo deve ser
reduzida para prevenir a queda excessiva da prassfial.

Inchaco

Dose inicial: 50 a 100 mg uma ou duas vezes aathase obter o peso seco.

Dose de manutencdo: a dose de manutengdo vara2d mg por dia ou em dias alternados, de
acordo com a sua resposta.

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

Uso em lactentes (criangas em fase de amamentacéayiangas:

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

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

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

Nao ha estudos dos efeitos de hidroclorotiaadiainistrado por vias ndo recomendadas. Portaato, p
seguranca e para garantir a eficacia deste medntajr@eadministracio deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Caso esquega de administrar uma dose, adminisissia que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horéario da dose seguinte, espere por este boréspeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dose®smo tempo.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico.

8- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A hidroclorotiazida é geralmente muito bem toletadas eventualmente podem ocorrer as seguintes
reacOes adversas:

« Gastrintestinais: perda de apetite, desconfastrizo, nauseas, vomitos, constipacao, ictericia
colestatica (coloragdo amarelada da pele e das rmeatmucosas, devido ao fluxo irregular da bile),
pancreatite (inflamacg&o no pancreas).

« Sistema Nervoso Central: vertigens, parestesiagsés;do anormal como ardor, formigamento e coceira,
percebidos na pele e sem motivo aparente), doaloeca.

« Sanguineas: leucopenia (reducéo de globulos tsaiw sangue), agranulocitose (diminuicao de alguns
tipos de globulos brancos do sangue), trombocitep@iminui¢cdo do nimero de plaguetas sanguineas),
anemia aplastica (diminuigdo de glébulos vermetfmsangue), anemia hemolitica (diminuigao do



nimero de glébulos vermelhos, glébulos brancosgueltas do sangue em decorréncia do aumento da
velocidade de destruicao destes globulos).

« Cardiovasculares: queda da pressédo ao levantpode ser potencializada pelo alcool, barbitdricos
(medicamentos utilizados como sedativos, anestsi@mticonvulsivantes) ou narcéticos (medicamentos
gue induzem analgesia, alivio da dor).

« Alérgicas: purpura (extravasamento de sanguefpeaalos capilares da pele ou mucosa formando
manchas), fotossensibilidade (sensibilidade exdgetla pele a luz), urticaria (erupgao na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa cocema)gao cutanea (da pele), reagdes anafilaticas
(alérgicas).

« Outras: hiperglicemia (nivel alto de agUcar nogse), glicosuria (presenga de glicose na urina),
hiperuricemia (aumento da concentragdo de acido @ sangue), fraqueza, espasmo muscular
(contragdo involuntaria de um musculo).

» Dados de Farmacovigilancia t¢m demonstrado alplidade de ocorréncia de queixas de: polacidria
(aumento da frequéncia urinaria), aumento de uig&mmaria, disiria (dor ao urinar), dor nas
extremidades, boca seca e sede.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenide reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo 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 superdoseaéod aos distdrbios eletroliticos (sais mineraia)
desidratacdo (condigdo resultante da perda deedgeasiva pelo organismo).

Caso vocé utilize uma quantidade maior que a iddicatratamento recomendado é: medidas gerais de
suporte, vomito provocado ou lavagem gastricaegaiw do distdrbio eletrolitico e da desidratagao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

IlI- DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracao para a Bula

Numero do expediente Nome do assunto Data da Data de aprovacao| Itens alterados
notificacdo/peticdo | da peticdo
0343975/14-5 (10459) 06/05/2014 06/05/2014 Atualizacéo de
Medicamento texto conforme bulg
Genérico - Incluség padréo.
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Submisséo
eletrdnica apenas
para
disponibilizacdo do
texto de bula no
Bulério eletrbnico
da ANVISA.
0563915/14-8 (10452) 15/07/2014 15/07/2014 INFORMACOES
Medicamento AO PACIENTE:
Genérico —
Notificagcdo de 4- O que devo sabeg
Alteracdo de Texto antes de usar esse
de Bula— RDC medicamento?
60/12 8- Quais os males
gue este
medicamento pode
me causar?
INFORMACOES
AO
PROFISSIONAL
DE SAUDE:
5- Adverténcias e
Precaucdes
9- Reacgbes
Adversas.
Versao Atual 10452) 08/04/2015 08/04/2015 Ill- DIZERES
Medicamento LEGAIS
Genérico —

Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12




