Posologia e modo de usar

Aterapia 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:

Hipertenséao:

- Dose inicial: 50 a 100 mg/dia, em uma s6 tomada pela manh& ou em doses fracionadas.

Ap6s 1 semana, ajustar a posologia até conseguir a resposta terapéutica desejada sobre a press@o
sanguinea.

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

Edema:

- Dose inicial 50 a 100 mg uma ou duas vezes ao dia, até obter o peso seco do paciente.

- Dose de manuteng&o: a dose de manuteng&o varia de 25 a 200 mg por dia ou em dias alternados,
de acordo com a resposta do paciente.

Com a terapia intermitente € menor a probabilidade de ocorréncia de distirbios hidroeletroliticos.
Lactentes e criancas:

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

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

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

Superdosagem

Os sinais e sintomas mais comuns da superdosagem s&o ligados a disturbios eletroliticos e a
desidratagao.

Recomendam-se medidas gerais de suporte, émese provocada (ou lavagem géstrica), corregdo do
disturbio eletrolitico e da desidratagédo.

Pacientes idosos

O uso em pacientes idosos, geralmente mais sensiveis aos medicamentos, em especial aos diuré-
ticos, deve ser cuidadosamente acompanhado.
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Forma Far e de apr
hidroclorotiazida 25 mg — cartucho contendo 20, 30, 500 e 1000 comprimidos
hidroclorotiazida 50 mg — cartucho contendo 20, 30, 500 e 1000 comprimidos

Uso oral - USO ADULTO E PEDIATRICO

Composigido

Cada comprimido de 25 mg contém:

hidroclorotiazida 25 mg
Excipientes q.s.p.* 1 cpr.
* laurilsulfato de sodio, croscarmelose sodica, amidoglicolato de sédio, lactose, celulose microcris-
talina, estearato de magnésio e diéxido de silicio coloidal.

Cada comprimido de 50 mg contém:

hidroclorotiazida 50 mg
Excipientes q.s.p.* 1 cpr.
* laurilsulfato de sédio, croscarmelose sédica, amidoglicolato de sédio, lactose, celulose microcris-
talina, estearato de magnésio e diéxido de silicio coloidal.

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

E um medicamento que possui em sua formula uma substancia chamada hidroclorotiazida. Esta
substancia tem uma agéo diurética, isto €, aumenta a eliminagéo de liquidos do organismo através
da urina.

Cuidados de conservagdo

Este medicamento deve ser guardado em sua embalagem original. Conservar em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

Adata de validade estd impressa nas embalagens do produto. Ao comprar qualquer medicamento
verifique o prazo de validade. Ndo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Além de
nao obter o efeito desejado, vocé podera prejudicar sua saude.

Gravidez e lactagao

Apenas o médico pode decidir sobre o uso de hidroclorotiazida durante gravidez e lactag&o, pois
o uso do medicamento nesses periodos necessita de cuidados especiais. Assim, informe imedia-
tamente ao médico se houver suspeita de gravidez, durante ou apés o uso da medicag&o. Informe
também ao médico caso esteja amamentando.

Cuidados de administragdo

SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES
E ADURAGAO DO TRATAMENTO.

Interrupgao do tratamento

N&o interrompa o tratamento, nem troque o medicamento sem o conhecimento de seu médico, pois
isto podera prejudicar o tratamento de sua doenca.

Reacgoes Adversas

Informe seu médico sobre o aparecimento de reagéo desagradaveis com o uso de hidroclorotiazida,
em especial sintomas como perda do apetite, desconforto gastrico, nausea, vémito, priséo de ventre,
tontura, dorméncia, dor de cabega, anemia, queda da presséo ao levantar-se, alergia, boca seca,
sede excessiva, fraqueza e contragdo muscular. Informe o seu médico sobre quaisquer outras
reagOes desagradaveis atribuiveis & medicagéo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.



Ingestdo concomitante com outras substéancias

Informe seu médico caso esteja fazendo uso de outros medicamentos, principalmente
anti-hipertensivos, insulina, hipoglicemiantes orais e antiinflamatérios.

Contraindicagdes

O hidroclorotiazida esta contraindicado a pacientes que apresentem hipersensibilidade a hidroclo-
rotiazida e também em pacientes com insuficiéncia renal grave.

Precaugdes

Informe ao médico caso seja portador de doenga do figado ou rins. Informe também ao médico em
caso de gravidez e amamentagéo.

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

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas

A hidroclorotiazida age diretamente sobre os rins, atuando sobre o mecanismo de reabsorgéo de
eletrolitos no tibulo contornado distal. Aumenta a excregéo de sédio e cloreto (em quantidades
aproximadamente equivalentes) e, consequentemente, de agua. A natriurese pode ser acompanhada
de alguma perda de potassio. Como outros diuréticos tiazidicos, reduz a atividade da anidrase
carbonica aumentando a excregéo de bicarbonato: contudo este efeito € geralmente de pequena
intensidade em comparagéo ao seu efeito sobre a excregao de cloreto, e ndo altera consideravel-
mente o equilibrio acido-base nem o pH urinario.

Além do efeito diurético a hidroclorotiazida como outros tiazidicos, apresenta leve efeito
anti-hipertensivo. O mecanismo da agao anti-hipertensiva dos tiazidicos parece estar relacionado
com a excrec¢do e redistribuicdo do sédio. A hidroclorotiazida ndo altera a presséao arterial normal.
A hidroclorotiazida é rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal. A ingestdo concomitante
de alimentos aumenta sua absorcao. Distribui-se preferencialmente ligada aos eritrdcitos, sendo
o volume de distribuicao de 3,6 a 7,8 I/kg. Atravessa a barreira placentéria e é excretada no leite
materno, ndo atravessando, porém a barreira hematencefélica. A ligagéo as proteinas plasmaticas
é de 68%. A hidroclorotiazida nao sofre metabolismo. Sua meia-vida plasmatica € bifasica, sendo a
fase inicial de 3 a 4 horas e a meia-vida terminal de 10 a 17 horas. O inicio de ag&o ocorre 2 horas
apos sua administragéo, sendo de 1 a 2 1/2 horas, ap6s administragéo oral, o tempo de atingimento
da concentragdo maxima plasmatica.

Aagéo da hidroclorotiazida persiste por aproximadamente 6 a 12 horas. E excretada rapidamente
pelos rins, apés a administragéo de 25 a 100 mg por via oral, e cerca de 72 a 97% da dose séo
excretados na urina.

Estudos realizados em animais demonstraram que as doses téxicas de hidroclorotiazida sdo 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 hipofosfatemia, simulando hiperparatireoidismo.

Em pacientes com cirrose hepatica, foi atribuida ao tratamento com tiazidicos deterioragéo da fungéo
mental, incluindo principio de coma.

As tiazidas causam aumento na concentragédo de colesterol e triglicerideos no plasma por mecanis-
mos desconhecidos. Nao se sabe se esse efeito aumenta o risco de aterosclerose.

Indicagoes

A hidroclorotiazida tem indicagéo no tratamento da hipertens&o arterial, quer isoladamente ou
em associagdo com outros farmacos anti-hipertensivos. Pode ser ainda utilizado no tratamento
dos edemas associados com insuficiéncia cardiaca congestiva, cirrose hepatica e com terapia
por corticosteroides ou estrogenos. Também ¢é eficaz no edema relacionando a varias formas de

disfuncéo renal, como sindrome nefrética, glomerulonefrite aguda e insuficiéncia renal cronica.
Contraindicagoes

A hidroclorotiazida é contraindicada para os pacientes com anuria e aqueles que apresentem
hipersensibilidade & hidroclorotiazida ou outros farmacos derivados da sulfonamida.

Precaugées adverténcias

A hidroclorotiazida deve ser usada com cautela em pacientes com doenga renal grave, pois os
tiazidicos podem precipitar o aparecimento de azotemia. Reagdes de sensibilidade podem ocorrer
em pacientes com ou sem histdria de alergia ou asma bronquica.

Os tiazidicos devem ser usados com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepatica ou doenga
hepética progressiva, pois pequenas alteragdes no balango hidroeletrolitico podem precipitar o
coma hepatico.

Todos os pacientes em uso de tiazidicos devem ser cuidadosamente observados quanto ao apa-
recimento de sinais clinicos de disturbios hidroeletroliticos, principalmente hiponatremia, alcalose
hipoclorémica e hipopotassemia.

Deve-se proceder a avaliagéo periddica dos eletrdlitos séricos.

As determinagdes eletroliticas urinarias e séricas s&o 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 cdélicas, fadiga, hipotens&o arterial, taquicardia e distirbios gastrintestinais.
Especialmente quando a diurese for brusca e em casos de cirrose grave, ou durante o uso conco-
mitante e prolongado de corticosteréides ou ACTH, pode desenvolver-se hipopotassemia.

As tiazidas demonstraram aumentar a excregao urinaria de magnésio, podendo resultar em hipo-
magnesemia. Pode ocorrer hiperuricemia, ou mesmo gota, em certos pacientes recebendo tiazidicos.
Se houver aparecimento de deficiéncia renal progressiva, suspender ou descontinuar a terapia
diurética.

As tiazidas atravessam a barreira placentaria, sendo encontradas no sangue do cordéo umbilical, e
sao excretadas no leite materno. O uso das tiazidas em mulheres gravidas ou lactantes requer que os
beneficios sejam avaliados contra possiveis riscos que poder&o causar ao feto ou lactente, uma vez
que ndo ha estudos bem controlados sobre o uso deste grupo de substancias em mulheres gravidas.
Interagées medicamentosas

A hidroclorotiazida, assim como outras tiazidas, pode aumentar ou potencializar a agdo de outros
farmacos anti-hipertensivos. Pode, também, interferir sobre as necessidades de insulinas nos
pacientes diabéticos e reduzir o efeito de hipoglicemiantes orais.

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

Em alguns pacientes a administragao de agentes antiinflamatérios nao esteroides pode reduzir os
efeitos diuréticos, natriuréticos e anti-hipertensivos das tiazidas. Portanto, quando a hidroclorotiazida
e agentes antiinflamatorios ndo esteréides séo utilizados concomitantemente, o paciente devera ser
observado atentamente para determinar se o efeito desejavel do diurético foi obtido.
Interferéncia em exames laboratoriais

As tiazidas podem diminuir os niveis séricos de iodo conjugado a proteina, sem sinais de distdrbios
da tiredide. Deve-se suspender a administragao de hidroclorotiazida antes de se realizarem testes
de fungéo paratireside.

Reacgdes adversas

A hidroclorotiazida é geralmente muito bem tolerada, mas eventualmente podem ocorrer as se-
guintes reagdes adversas:

Gastrintestinais: anorexia, desconforto gastrico, nauseas, vomitos, constipag&o, ictericia colestatica,
pancreatite.

Sistema Nervoso Central: vertigens, parestesia e cefaleia.

Hematoldgicas: leucopenia, agranulocitose, trombocitopenia, anemia aplastica e anemia hemolitica.
Cardiovasculares: hipotensao ortostatica (pode ser potencializada pelo alcool, barbitiricos ou
narcéticos).

Hipersensibilidade: purpura, fotossensibilidade, urticaria, erupgéo cutanea e reagdes anafilaticas.
Outras: hiperglicemia, glicosuria, hiperuricemia, fraqueza e espasmo muscular.



