hidroclorotiazida G) GERMED

Forma farmacéutica e apresentacoes
hidroclorotiazida 25 mg - cartucho contendo 10, 20, 30, 40, 60 ou 500 comprimidos
hidroclorotiazida 50 mg - cartucho contendo 10, 20, 30, 40, 60 ou 500 comprimidos

USO ORAL B
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composigcao

Cada comprimido contém:

hidroclorotiazida 25 mg
ipi q.8.p. 1 com.

hidroclorotiazida 50 mg
ipi * q.5.p. 1 com.

* lactose, amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio.

INFORMAGCAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

E um medicamento que possui em sua férmula uma substancia chamada hidroclorotiazida. Esta substancia tem uma agao diurética, isto é,
aumenta a eliminagao de liquidos do organismo através da urina.

Cuidados de armazenamento
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade
Impresso na embala
O numero de lote e as dalas de fabricagao e validade estao no cartucho do
vencido. Além de nao obter o efeito desejado, vocé podera prejudicar sua salde.

Nao use remédio com prazo de validade

Gravidez e lactagao

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

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu termino. Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao ) B .
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupgéo do tratamento
Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico, pois isto podera prejudicar o tratamento de sua doenga.

Reagoes adversas

Informe seu médico o ap i de reagoes aveis com o uso de hidroclorotiazida, em especial sintomas como perda do apetite,
desconforto géstrico, nausea, vémito, prisao de ventre, tontura, dorméncia, dor de cabega, anemia, queda da presséo ao levantar-se, alergia,
bocda seca, sede excessiva, iraqueza e contragao muscular. Informe seu médico sobre quaisquer outras reagoes desagradaveis atribuiveis a
medicagao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao col . " o S .
Informe seu médico caso es(eja Iazendo uso de outros tos, 1t iti-hip 1sivos, insulina, tes orais e
antiinflamatérios.

Contra-indicagdes e Precauces

A hldroc\orotlazwda esta contra-indicado a pacientes que apresentem hipersensibili a
insuficiéncia renal grave.

Informe ao médico caso seja portador de doenca do figado ou rins. Informe também ao médico em caso de gravidez e amamentac&o.
Informe seu medico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Caracteristicas

A hidroclorotiazida age diretamente sobre os rins, atuando sobre o mecanismo de reabsorcao de eletrélitos no tubulo contornado distal.

Aumenta a excregao de sédio e cloreto (em quanndades quivalentes) e, conseq de agua. A pode

ser acompanhada de alguma perda de potéssio. Como outros diuréticos tiazidicos, reduz a atividade da anidrase carbonica aumentando a

excrecdo de bicarbonato: contudo este efeito & geralmenle de p 'ﬂuena intensidade em comparagao ao seu efeito sobre a excrecao de cloreto,

e nao altera | o equilibrio & nem o pH urinério.

Além do efeito diurético a hidroclorotiazida como outros tiazidicos, apresenta leve efeito anti-hipertensivo. O mecanismo da ag&o anti-

hlperielns\va dos tiazidicos parece estar relacionado com a excregao e redistribuigao do sédio. A hidroclorotiazida nao altera a pressao arterial

normal

A hidroclorotiazida ¢ rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal. A ingestédo concomitante de alimentos aumenta sua absorg&o. Distribui-

se preferencialmente ligada aos eritrécitos, sendo o volume de distribuicao de 3,6 a 7,8 I/kg. Atravessa a barreira placentéria e € excretada

no leite materno, nao atvavessando porém, a barreira hematencefdlica. A Ilgacao as prolemas é de 68%. A hidr nao

sofre Sua & bifasica, sendo a fase inicial de 3 a 4 horas e a meia-vida terminal de 10 a 17 horas. O inicio

de agédo ocorre 2 horas apés sua admlnls(ragao sendo de 1a 2 horas, apés administragdo oral, o tempo de atingimento da concentragao

maxima plasmatica.

A acéo da hidroclorotiazida persiste por aproximadamente 6 a 12 horas. E excretada rapidamente pelos rins, apés a administragéo de 25 a

100mg, por via oral, cerca de 72 a 97% da dose sa@o excretados na urina.

Estudos reallzados em anlmals demonstraram que as doses toxicas de hidroclorotiazida séo muito mais elevadas que as doses terapéuticas.

Testes "in vitro" e "in vivo" ndo demonstraram potencial mutagénico nem comprometimento da fertilidade pelo farmaco. A toxicidade clinica é

relativamente rara e geralmente resulta de hipersensibilidade inesperada.

Em raras ocasides, e por fatores desconhecidos, o tratamento prolongado com tiazidicos pode induzir hipercalcemia e hlpoioslatem\a,
m com cirrose hepatica, foi atribuida ao com tiazidicos da fungao mental,

e também em pacientes com

mclumdo principio de coma.

087863

As tiazidas causam aumento na concentracao de colesterol e triglicerideos no plasma por mecanismos desconhecidos. Nao se sabe de esse
efeito aumenta o risco de aterosclerose.

Indicacdes

A h\drgcloronazlda tem indicagdo no tratamento da hlpenensao arterial, quer com outros farmacos anti-
hipertensivos. Pode ser ainda utilizado no tratamento dos edem: om Insullclenc\a cardlaca congestiva, cirrose hepatica e com a
terapia por corticostergides ou estrogenos. Também & eflcaz no edema relaclonado a varias formas de \sfungao renal, como sindrome
nefrotica, glomerulonefrite aguda e insuficiéncia renal cronica.

Conlra -indicacdes

it da para os com antria e aqueles que apresentem at ou outros
larmacos derivados da sulfonamlda

Precaucées e Adverténcias

A hidroclorotiazida deve ser usada com cautela em pacientes com doenca renal grave, pois os tiazidicos podem preclpltar o aparecimento de
azotemia. Reagoes de sensibilidade podem ocorrer em pacientes com ou sem historia de alergia ou asma bronquica.

Os tlazldlcos levem ser usados com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepatica ou” doenca hepatica progresslva pois pequenas
anco podem precipitar o coma hepatico.

dos os paclemes em uso de (IaZId\COS devem ser te quanto ao imento de sinais clinicos de disturbios
hldroe\e(rolmcos principalmente F alcalose é et

Deve-se proceder a avaliagao periodica dos eletrdlitos Séricos.

As determinacdes eletroliticas urinarias e séricas sao particularmente importantes quando o paciente apresenta vomitos excessivos ou recebe

fluidos parenterais. Sinais de adverténcia ou sintomas de desequilibrio de fluidos e eletrdlitos incluem secura na boca, sede, fraqueza, letargia,

sonoléncia, dores musculares ou célicas, fadiga, hipotensao arterial, taquicardia e disturbios gastrintestinais. b
c/pemalmeme quando a diurese for brusca e em casos de cirrose grave, ou durante o uso te e de ou

'TH, pode desenvolver-se hipopotassemia _

As tiazidas demonstraram aumentar a excrecao urinéria de magnésio, podendo resultar em hipomagnesemia . Pode ocorrer hiperuricemia, ou

mesmo gola em certos paclemes recebendo tiazidicos.

Se hou uar a terapia diurética.

As ilazldas atravessam a barrelra p\acentarla ‘sendo encontradas no sangue do cordao umbilical, e sao excretadas no leite materno. O uso das

tiazidas em mulheres gravidas ou lactantes requer que os beneficios sedam avaliados contra os possiveis riscos que poderao causar ao feto

ou lactente, uma vez que nao ha estudos bem controlados sobre o uso deste grupo de substancias em mulheres gravidas.

Interacdes medicamentosas
A hidroclorotiazida, assim como outras tiazidas, pode aumentar ou potenclallzar a agao de outros farmacos anti-hipertensivos. Pode, também,
interferir sobre as de insulina nos pacient reduzir o efeito de hipoglicemiantes orais.
get I'E)ouver diabetes latente, ele pode se manifestar durante o tralamenlo com os tiazidicos. As tiazidas podem aumentar a resposta a
ubocurarina.

m aiguns pagientes a adminisiracdo de agentes antinflamatérios ndo esterdides pode reduzir os efeitos diurélicos, natrurétios e ani-
hipertensivos das tiazidas. Portanto, quando a hidroclorotiazida e agentes nao sao utilizados
o paciente devera ser observado atentamente para determinar se o efeito dese]avel do diurético foi obtido.

Interferéncia em exames laboratoriais
As tiazidas podem diminuir os niveis séricos de iodo conjugado & proteina, sem sinais de distlrbios da tiredide. Deve-se suspender a
administragao de hidroclorotiazida antes de se realizarem testes de funcao da paratiredide.

Reacdes adversas,

A hidroclorotiazida ¢ geralmente muito bem tolerada, mas eventualmente podem ccorrer as seguintes reagdes adversas
-Gastrintestinais: anorexia, desconforto gastrico, nauseas, vomitos, icter p

-S stema Nervoso Central: vertigens, parestesia, cefaléia.

S , agranuloci ia, anemia aplastica, anemia hemolitica.
-Cnluu. Jlares: hip (pode ser potencializada pelo alcool, barbituricos ou narcéticos).
purpura, fotosse le, urticaria, erupcao cutanea, reacdes anafilaticas.

-Outras: t i fraqueza, espasmo muscular.

Posologia e modo de usar
A terapia deve ser individualizada 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.

Adultos:

Hipertensdo

-Dose inicial: 50 a 100 mg/dia, em uma s6 tomada pela manha ou em doses fracionadas. Apés 1 semana ajustar a posologia até se conseguir
a resposta terapéutica desejadla sobre a pressao sangiiinea.

Quando a hidroclorotiazida & usada com outro agente anti-hipertensivo, a dose deste Ultimo deve ser reduzida para prevenir a queda excessiva
da pressao arterial.

-Dose inicial: 50 a 100mg uma ou duas vezes ao dia, até obter o peso seco do paciente.
ose de manutencao: a dose de manutencao varia de 25 a 200 mg por dia ou em dias alternados, de acordo com a resposta do paciente.
Coma terapia ints tente & menor a de liticos.

Lactentes e criang

-Até 2 anos de idade: dose diaria total de 12,5 a 25 mg administrada em duas tomadas.

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

-A dose pediatrica diaria usual deve ser baseada em 2 a 3 mg/kg de peso corpora\ ou a critério médico, dividida em duas tomadas.

Superdosagem
Os sinais e sintomas mais comuns da superdosagem s&o ligados aos
Recomendam-se medidas gerais de suporte, émese provocada (ou lavagem gasmca) corregao B g etroliico o da desidratagao.

Pacientes idosos . . o ) . _
uso emJ)aclenleS idosos, geralmente mais sensiveis aos medicamentos, em especial aos ceve ser
acompanhado.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Farm. Resp.: Dr* Maria Geisa P. de Lima e Silva
CRF-SP n° 8.082 - Reg. MS n° 1.0583.0491

Nature’s Plus Farmacéutica Ltda.

Rodovia SP-101,

Horto\andla/ P — CEP 13186-901
CNPyJ: 45.992.062/0001-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
Rua Com,. Carlo Mario Gardano, 450
. B. do Campo/SP — CEP 09730-470

SAC 0s00- 191914

“Lote, Fabricacao e Validade: vide cartucho www.ems.com.br
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