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HIDROCLOROTIAZIDA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido Simples

50mg
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

HIDROCLOROTIAZIDA
Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimido 50mg: Embalagens contendo 20 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 50mg contém:

AT T0 1001 (0] () (T .4 o[- VPSSP 50mg
Lo (ol o1l a1 (o1 (RSN TSRS 1 comprimido

(amido, didxido de silicio, celulose microcristalina, estearato de magnésio e talco).
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da pressdo alta, quer isoladamente ou em associagdo com outros
farmacos anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressdo alta). Pode ser ainda utilizado no tratamento
dos inchagos associados com insuficiéncia cardiaca congestiva (condicdo em que o coragdo é incapaz de
bombear sangue suficiente para satisfazer as necessidades do corpo), cirrose hepatica (condigdo ocasionada por
certas doencas cronicas do figado que destroem suas células) e com a terapia por corticosteroides ou estrogenos
(horménios). Também ¢é eficaz no inchago relacionado a vérias formas de disfuncéo renal, como sindrome
nefrética (condicdo caracterizada por presenca de proteina na urina), glomerulonefrite aguda (inflamagdo dos
glomérulos dos rins) e insuficiéncia renal cronica (condigdo nas quais os rins apresentam atividade abaixo dos
niveis normais).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A hidroclorotiazida pertence a classe de substancias tiazidas. Esta substancia tem uma acéo diurética, isto é,
aumenta a eliminacdo de liquidos do organismo através da urina.

O inicio de acdo ocorre 2 horas apds sua administragdo, sendo de 1 a 2 % horas, apds administracéo oral, o
tempo de atingimento da concentracdo maxima plasmatica. A acdo da hidroclorotiazida persiste por
aproximadamente 6 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A hidroclorotiazida é contraindicada para 0s pacientes com andria (auséncia de formacdo de urina) e aqueles que
apresentem alergia & hidroclorotiazida ou outros fArmacos derivados da sulfonamida.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Caso vocé seja portador de doenca nos rins grave, a hidroclorotiazida deve ser usada com cautela, pois os
tiazidicos podem precipitar o aparecimento de azotemia (anormalidade bioquimica referindo-se a uma elevacéo
de nitrogénio da ureia sanguinea e da creatinina). Reacdes 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 altera¢cdes no balanco hidroeletrolitico (equilibrio de liquidos no corpo) podem
precipitar o coma hepético (coma devido a diminuicéo do funcionamento do figado).

O médico o observara cuidadosamente quanto o aparecimento de sinais clinicos de disturbios hidroeletroliticos,
principalmente hiponatremia (deficiéncia de s6dio no sangue), alcalose hipoclorémica (deficiéncia ou perda
extrema de cloreto) e hipopotassemia (diminuicdo da concentracdo de potassio no sangue), através de avaliagdo
periddica dos eletrdlitos séricos.

Seu médico deve proceder a avaliacdo periddica dos eletrélitos séricos.

As determinacBes dos eletrélitos na urina e no sangue sdo particularmente importantes quando o paciente
apresenta vomitos excessivos ou recebe fluidos parenterais. Sinais de adverténcia ou sintomas de desequilibrio
de fluidos e eletrolitos 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 (producédo de urina pelos rins) for excessiva e em casos de cirrose grave (doenca
do figado), ou durante o uso concomitante e prolongado de corticosteroides ou ACTH (tipo de horménio), pode
ocorrer hipopotassemia (diminuicéo do nivel de potassio no sangue).

As tiazidas demonstraram aumentar a excre¢do urinaria de magnésio, podendo resultar em hipomagnesemia
(concentracdo baixa de magnésio no sangue). Pode ocorrer hiperuricemia (aumento da concentra¢do de &cido
Urico no sangue), ou mesmo gota (formacdo de cristais nas articulagcbes que geram inflamagdo), 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 0 uso de hidroclorotiazida durante a gravidez e amamentagao, pois o 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 medicacéo.
Informe também ao médico caso esteja amamentando.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populac6es especiais

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

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES 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-inflamatorios ndo 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 séo utilizados juntos, o0 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 distdrbios da tireoide.
Deve-se suspender a administracao de hidroclorotiazida antes de se realizarem testes de fungdo da paratireoide, o
médico ir4 Ihe orientar como proceder nessa situacao.

Informe ao seu medico se vocé esté 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?

Os comprimidos de hidroclorotiazida devem ser mantidos em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegidos da luz e umidade.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
e hidroclorotiazida 50mg: comprimido circular, semiabaulado, sulcado e de cor branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Uso adulto:

Presséo alta

Dose inicial: 50 a 100mg/dia, em uma s6 tomada pela manhad ou em doses fracionadas. Apds 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 Gltimo deve ser reduzida
para prevenir a queda excessiva da pressdo arterial.

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

Dose de manutencdo: a dose de manutengdo varia de 25 a 200mg por dia ou em dias alternados, de acordo com a
sua resposta.

Com a terapia intermitente € menor a probabilidade de ocorréncia de distlrbios hidroeletroliticos.

Uso em lactentes (criangas em fase de amamentacéo) e criangas:

Até 2 anos de idade: dose diaria total de 12,5 a 25mg 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 3mg/kg de peso corporal, ou a critério médico, dividida
em duas tomadas.

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

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

Né&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 proximo do
horério 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 orientacédo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A hidroclorotiazida é geralmente muito bem tolerada, mas eventualmente podem ocorrer as seguintes reacdes
adversas:

e Gastrintestinais: perda de apetite, desconforto géstrico, nauseas, vOmitos, constipacdo, ictericia
colestatica (coloracdo amarelada da pele e das membranas mucosas, devido ao fluxo irregular da bile),
pancreatite(inflamacdo no pancreas).

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

e Sanguineas: leucopenia (reducdo de glébulos brancos do sangue), agranulocitose (diminui¢do de alguns
tipos de globulos brancos do sangue), trombocitopenia (diminuicdo do ndmero de plaquetas
sanguineas), anemia aplastica (diminuicdo de gldbulos vermelhos do sangue), anemia hemolitica
(diminuicdo do namero de glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas do sangue em decorréncia
do aumento da velocidade de destruicdo destes glébulos).

e Cardiovasculares: queda da pressdo ao levantar-se, pode ser potencializada pelo élcool, barbituricos
(medicamentos utilizados como sedativos, anestésicos e anticonvulsivantes) ou narcéticos
(medicamentos que induzem analgesia, alivio da dor).

e Alérgicas: plrpura (extravasamento de sangue para fora dos capilares da pele ou mucosa formando
manchas), fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz), urticaria (erupcdo na pele,
geralmente de origem alérgica, que causa coceira), erupcdo cutdnea (da pele), reacdes anafilaticas
(alérgicas).

e 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
(contragdo involuntaria de um mdsculo).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo 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 superdose séo ligados aos distdrbios eletroliticos (sais minerais) e a
desidratacéo (condicdo resultante da perda de dgua excessiva pelo organismo). Caso vocé utilize uma quantidade
maior que a indicada o tratamento recomendado é: medidas gerais de suporte, vomito provocado ou lavagem
gastrica, correcdo do distarbio eletrolitico e da desidratacao.

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.
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111 - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584. 0241
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente:
\Vocé acaba de receber um produto Brainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A.

Em caso de alguma duvida quanto ao produto, lote, data de fabricacéo, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor.

OsAac
0800 97 99 900
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Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira
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