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hidroclorotiazida

TEUTO
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. [ ]
APRESENTACOES
Comprimido 25mg
Embalagens contendo 30 e 300 comprimidos.
USOORAL ’
USOADULTOE PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
hidrocl iazid: 25mg
E: qs.p. 1 comprimido

Excipientes: amido, estearato de magnésio, talco, celulose microcristalina, dioxido
desilicio e lactose monoidratada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
A hidroclorotiazida ¢ destinada ao tratamento da hipertensdo arterial, quer

2. Kumar EB, et al. Circulatory do i it fhydrochl ide at rest
and during dynamic exercise in essential hypertension. J R Coll Physicians Lond.
1982 Oct;16(4):232-5.

3. Vardan S, et al. Systemic systolic hypertension in the elderly: correlation of
hemodynamics, plasma volume, renin, aldosterone, urinary metanephrines and
response to thiazide therapy. Am J Cardiol. 1986 Nov 1;58(10):1030-4.

4. Bope ET, et al. Multicenter private practice comparison of tripamide and
hydrochlorothiazide in the treatment of hypertension. Fam Pract Res J. 1988
Summer;7(4):197-204.

5. Reyes Al. Diuretics in the therapy of hypertension. J] Hum Hypertens. 2002
Mar;16 Suppl 1:S78-83.

diurético comega dentro de cerca de 2 horas, o efeito méximo ¢ alcangado apds
cerca de 4 horas e dura cerca de 6 - 12 horas. E excretada inalterada na urina. A
meia-vida ¢ de 6 a 15 horas. Os niveis plasmaticos perslstem por pelo menos 24
horas. A hidrocl zida ndo ¢ boli: mas & da pelos

SDRA apés a ingestdo de hidroclorotiazida ou outro diurético tiazidico.
Genotoxicidade

A hldroulorolmlda ndo apresentou-se genotoxica “in vitro” no ensaio de
de Ames das cepas de Salmonella typhimurium TA 98, TA 100, TA

rins. Pelo menos 61% de uma dose oral ¢ excretada inalterada na urina em 24 horas.
Ahidroclorotiazida atravessa a barreira placentéria e é excretada no leite matemo.
Dados de seguranga pré-clinica

Aseguranga do produto foi verificada pelo uso clinico a longo prazo.

4. CONTRA]]\DICACOES
A‘ i dan:

logical (preclinical

6. Expert report: Expert report on the toxico-phar

de 4 hidrc nnaqualquer d

documentation of hypothiazid 25 mg and 100 mg tablets, Gabor Bogye, MD, Mar-
2003, VV-NC-0010241.
7. NTP technical report: Toxicological and carcinogenesis studied of
hydrochlorothiazide in F344/N rats and B6C3F1 mice, John R. Bucher, PhD, Jul-
1989, VV-NC-0000637.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

A hidroclorotiazida ¢ um diurético tiazidico. O mecanismo do efeito anti-
hipertensivo dos diuréticos tiazidicos nao ¢ totalmente conhecido. As tiazidas
afclam os mecanismos tubulares renais da reabsorgdo eletrolitica, aumentando

isoladamente ou em associagdo com outros fannacos ti-hi Pode ser
ainda utilizado no dos edemas dos com i ia cardiaca
congestiva, cirrose hepética e com a terapia por corticosteroides ou estrogenos.
Também ¢ eficaz no edema rclaclonado a vanas Fonnas de disfungéo renal, como
sindrome nefiotica, I iarenal cronica.

2.RESULTADOSDE EFICAC]A
Acficiciaca del ida foi comp

da com propriedade por

a excregao de ions sodio e cloreto e privando o corpo do excesso de
agua.

As perdas de potassio ocorrem secundariamente (substituigdo por sodio) e por
secrecdo ativa no tibulo distal. A excregao de magnésio ¢ aumentada, enquanto a
excregdo de acido trico ¢ reduzida.

A agdo diurética da hidroclorotiazida reduz o volume plasmatico, aumenta a
atividade da renina plasmatica e aumenta a secregio de aldosterona, seguida por
aumentos na concentragao de potasslo na urina e perda de bicarbonato, ¢ uma

Frishman W.H. et al em seu estudo placebo d lvendo
207 pacientes portadores de hipertensio arterial leve para moderada, que foram
acompanhados por 26 semanas, comprovou-se uma grande diminuigao da pressio
com hidroclorotiazida.

di 40 no teor de p: sérico.
Cancer de pele nio melanoma:
Baseado em dados disponiveis de dois estudos epidemiologicos baseados em

registros de cancer Nacional Dmamarque% foi observada uma associagdo dose-

mm comprometimento grave da fungdo renal (depuragdo da creatinina abaixo de
30mL/min);

-com distarbio hepatico grave;

-ictericia em criangas;

-com distarbio grave do equilibrio de eletrolitos;

-antria.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Cincer de pele nio melanoma:

Foi observado um aumento do risco dc céncer de pele e labial ndo melanoma
(carcinoma t lular (CBC) e de células (CCE)) com
aumento acumulativo da dose de exposigdo a hidroclorotiazida em dois estudos
epidemiologicos baseados nos registros de cancer Nacional Di &s. Agdes

1535, TA 1537 e TA 1538 e no teste de Ovario de Hamster Chinés (CHO) para
aberragdes ummossomuas, ou “in vivo” em ensaios usando cromossomos de
células germi de: crc de medula 6ssea de hamsters
chineses e o gene de trago letal recessivo ligado ao sexo de Drosophila. Os
resultados do teste positivo foram obtidos apenas nos ensaios in vitro CHO Sister
Chromand Exchange (clastogemcldade) e no ensalo de celu]as de linfoma de

icidade), usando lorotiazida de 43 a

Metabolismo

Aterapia com tiazida pode precipitar hiperuricemia ou gota em certos pacientes.

A terapia tiazidica pode prejudicar a tolerdncia a glicose. Pode ser necessario ajuste

posologico dos agentes antidiabéticos, incluindo insulina (vide “Interagdes

medicamentosas”).

‘Aumentos nos niveis de colesterol e triglicérides podem estar associados a terapia

com diuréticos tiazidicos.

Derrame coroidal, glaucoma secundirio agudo de dngulo fechado e/ou

miopia aguda:
hid iazida ¢ uma ida. A e os farmacos derivados da

1300 pgmL, e no ensaio de ndo disjungdo de A,Sp(,rgl”lls nidulans em uma
concentragaondo especificada.

Carcmogemcldade

Estudos de ali duzid eratos por dois anos sob os
auspicios do Programa Nacional dc Toxlcologm (NTP — National Toxlcology
Program) ndo revelaram nenhuma evidéncia de potencial i ico da

podem causar uma reagdo idiossincratica, que pode resultar em
derrame coroidal com defeito no campo visual, glaucoma secundario agudo de
angulo fechado e/ou miopia aguda. Os sintomas incluem inicio agudo de
diminuigao da acuidade visual ou dor ocular e tipicamente ocorrem dentro de horas
a semanas apos o inicio do medicamento. O glaucoma agudo de angulo fechado
ndo tratado pode levara perda permanente da visdo.

(0] primario é i 0 uso do medi 0 mais rapid:

hidroclorotiazida em camundongos fémeas (em doses de até aproxlmadamcmc

possivel. Podem ser necessarios cuidados médicos ou cirtirgicos imediatos se a

600 mg/kg/dia) ou em machos e ratos fémeas (em doses de até
100 mg/kg/dla) O NTP no entanto, encontrou evidéncias ambiguas de

pressdo i lar permanecer d lada. Os fatores de risco para o

desenvolvimento do glaucomaagudo de angulo fechado podem incluir historico de

fotossensibilizantes da hidroclorotiazida poderiam agir como um possivel
mecanismo para o cancer de pele e labial ndo melanoma.

Os pacientes em uso de hidroclorotiazida devem ser informados do risco de cancer
de pele e labial ndo melanoma e aconselhados a verificar sua pele regularmente
quanto a quaisquer novas lesdes e reportar imediatamente quaisquer lesdes de pele
suspeitas.

E recomendado atengdo especial para paciente com fatores de risco conhecidos
para cancer de pele, como: fototipos de pele I e II (pele branca pallda e clara),

machos. alergia a sulfonamida oua penicilina (vide “Reagdes adversas”™).

Insuficiéncia renal Outros
A azotemia pode ocorrer durante a administragdo de diuréticos tiazidicos em A bagio ou ativagdo do lupus eri sistémico foi relatada com o uso de
pacientes com insuficiéncia da fungéo renal. Se houver p a0 da insuficiénci di tiazidicos.
renal, 0 deve ser )l revisto, ou iderarainterrupgdoda  Reagdes de fotossensibilidade foram relatadas com o uso de diuréticos tiazidicos.
terapia diuréti Se reagdes de folosscnslblhdadc ocorrerem durante o tratamento com
Desequilibrio eletrolitico hidroclorotiazida, o T ipido. Nao é bebidas
As tiazidas, incluindo a hidroclorotiazida, podem causar desequilibrio do volume Icoolicas d vldc“ 0 di 7).
de fluidos ou eletrolitos (incluindo 1 emia ¢ alcalose  Precaugdes
hipoclorémica). Os sinais clinicos de alerta de dcscqulhbno de fluidos e eletrolitos  Insuficiéncia hepatica
sdo boca seca, sede, fraqueza, letargia, sonoléncia, inquietagdo, dores ou caibras Quando pacientes com i éncia renal tomam hid:

30, olighria, icardia e distirbios gastri inais, como erificar regular 40 sérica de pota
nauseas ou vomitos (vide “Reacdes adversas™). Desequilibrio eletrolitico

A hlpocalcmla podc ocorrer quando a hldroclorouulda for administrada,

hlsl.onco familiar de uanucr de pclc, hlslonco de danona pele pcla 30 a0 sol/
fiacio UV eradi i

Kumar EB. et al. comprovou em seu estudo com 24 p usando
hidroclorotiazida por 30 dias, que uma tinica dose de hidroclorotiazida ¢ eficaz na
diminuigdo da pressdo arterial. Vardan S. et al. também comprovou a eficacia e
seguranga de hidroclorotiazida, envolvendo 24 paclentes com hlpen»emao arterial
usando a hidroclorotiazida por 1 més, diminui 1 niveisde}
arterial dos pacientes envolvidos no estudo. Bope et al. em seu estudo randomizado
envolvendo 157 pacientes acompanhados por 12 semanas, utilizando
hidroclorotiazida diariamente, pode comprovar que hidroclorotiazida diminuiu a
pressdo arterial sistolica e diastolica.

Reyes AJ. em sua publicagdo, uma meta-analise sobre monoterapias diuréticas em
pacientes hipertensos, comprovou a eficacia monoterapica de diuréticos na
diminuigao de hipertensio arterial.

Referéncias Bibliograficas

1. Frishman WH, et al. C of hydrochlorothiazide and sustained-rel

depend entre hidroclc de pele ndo Um
csludo incluiu uma populagdo constituida por 71.533 casos de carcinoma
basocelular (CBC) e de 8.629 casos de i de células (CCE)

Devem ser recomendadas aos pacientes possiveis medidas preventivas, como
icdo limitada a luz do sol e raios ultravioletas e adequada protegdo quando

equiparados a populagdes controle de 1.430.833 e 172.462, respectivamente. O uso
elevado de hidroclorotiazida (>50,0mg foi iado com um OR
ajustado de 1,29 (IC de 95%: 1,23-1,35) para CBC e 3,98 (IC de 95%: 3,68-4,31)
para CCE. Foi observada uma clara relagdo dose cumulativa-resposta para ambos,
BCC e SCC. Um outro estudo mostrou uma possivel associagdo entre o risco de
cancer de labio (CCE) e exposigao a hidroclorotiazida: 633 casos de cancer de ldbio
foram equiparados com populagio controle de 63.067. Foi demonstrada uma clara
relagao dose cumulativa-resposta com um OR ajustado de 2,1(IC de 95%:1,7-2,6)
para uso continuo, OR 3,9 (3,0-4,9) para uso elevado (no minimo 25,000 mg) e OR
7,7(5,7- 10 5) para a malor dose cumulativa (no minimo 100,000mg) (ver se¢do
s”).

diltiazem for mild-to-moderate systemic hypertension. Am J Cardiol. 1987
Mar;59(6):615-23.

“Ad
Proprledades farmacocmencas
oclorotiazida ¢ rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal. O efeito

exposto aos raios solares, com o intuito de minimizar o mco de cancer de pele.
Lesdes suspeitas na pele devem ser
incluindo exames histologicos de biopsia. O uso de hidroclorotiazida também pode
preclsar ser reconslderado em pacientes que tiveram céncer de pele e labial nio

rapida, apos terapiap da ouem cirrose grave.

A hipocalemia pode sensibilizar ou agravar ainda mais a resposta do coragio aos
efeitos toxicos da digoxina (por exemplo, aumento da irritabilidade ventricular)
(vlde"Reacoes adversas )

pode ser evidéncia de hipe; latente. As
nazldas devem ser descommuad:m antes da reallzacao de testes da fungdo da
paratireoide. A tiazidas podcm d.lmmulr 05 mvcls séricos de iodo ligado a proteina
sem sinais de cc

vide “Reagdes adversas”). As tiazidas podem aumentar a cxcrog,ao urindria de magnésio, o que pode levar a
Toxlcldade resplratom aguda hipomagnesemia.
Casos graves de toxicid: dria aguda, incluindo a sindrome do d iéncia hepatica

respiratorio agudo (SDRA) foram relatados depois de tomar hldroclorotlazlda
Edema pulmonar normalmente se desenvolve dentro de minutos a horas apos a
ingestdo de hidroclorotiazida. No inicio, os sintomas incluem dispneia, febre,
deterioragao pulmonar e hipotensdo. Caso se suspeite do diagnostico de SDRA, o
uso de hidroclorotiazida deve ser suspenso e um tratamento adequado deve ser
iniciado. A hid: iazida ndo deve ser administrada a pacientes que ja tiveram

O risco de hipocalemia ¢ maior em pacientes com cirrose hepatica, em pacientes
com diurese aumentada e em pacientes que receberam medicagdo concomitante
com corticosteroides ou ACTH (vide “Interacdes medicamentosas”).

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

Como com todos os pacientes submetidos a terapia diurética, ¢ necessario verificar

regularmente os Olitos séricos em intervalos aprop

As tiazidas podem diminuir a excregdo uriniria de célcio e podem causar uma

elemao ligeira e m(ennneme da concentragdo sérica de calcio, sem quaisquer
bolismo do calcio.

iados.

distart no
Gravidezelactaciio
-Gravidez

Existe apenas experiéncia limitada com a hidroclorotiazida durante a gravidez,
especialmente durante o primeiro trimestre. Nao ha um numero suficiente de
estudos em animais para garantir a seguranga durante a gravidez.
Ahidroclorotiazida passa através da barreira placentaria. Em relagio ao mecanismo
farmacolégico de agdo da hidroclorotiazida, a sua utilizagdo durante o segundo e
terceiro trimestre pode comprometer a perfusio entre a placenta e o feto e pode
causar, ictericia, desequilibrio eletrolitico e trombocitopenia no feto ou recém-
nascido.

A hidroclorotiazida ndo deve ser utilizada no tratamento de edema gestacional,
hipertensdo ional ou pré-eclampsia devido ao risco de diminuigio do volume
plasmatico e hipoperfusio placentaria, sem efeito benéficono curso da doenga.
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A hidroclorotiazida ndo deve ser usada durante a gravidez para tratar a hipertensao

essencial exceto em raras situagdes em que vocé ndo possa pi um

tratamento diferente.

Categoria derisco na gravidez: B.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem

orientaciio médica ou do cirurgido-dentista.

-Lactaciio

A hidroclorotiazida é excretada no leite matemo em pequena quantidade. Altas

doses de nazldas causando diurese intensa podem m(erromper a produgdo de leite.

O uso de lorotiazida durante a ndo é dado. Se a

hidroclorotiazida for usada durante a amamentacéo, a dose deve ser reduzida a

menor possivel.

O uso deste medlcamento no penodo da lactagdo depende da avaliacio e
édi "entlsm

cirurgi:
Efeitos sob idade di

dirigir e operar

A diminuigdo da pressdo arterial no inicio do tratamento pode afetar as atividades
que exigem maior atengio, coordenagio motora e tomada de decisdo répida (por
exemplo, dirigir, trabalhar em alturas, etc.).

Evlte levantar-se rapldamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas,

Este medicamento pode causar doping.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamento-medicamento
Alcool, barbitiricos, narcéticos ou antidepressivos
Pode ocorrer potenclacao da hlpotensao ortostatica.
(agentes orais e insulina)
O tratamento com uaadas podc mﬂucnclar a lolcfanua a glicose. Pode ser

édico, dividida em duas tomadas.

hldmclomuaadacrodw,cmasua absorgdo no trato gastrointestinal em até 85% e 0 uso concomitante de diuréticos tiazidicos, incluindo hidroclorotiazida, com  acritéri
43%, resp oudiazoxido, pod orisco de hipergli
anfotericina B (p corti ACTH ou laxantes Meios d deiods
hid iazida pode i 0 desequilibrio ), particularmente Em caso de desidratacéo induzida por diuréticos, existe um risco do de ento,a
hipocalemia. iéncia renal aguda, especi altas doses do produto iodo.

aminas pressoras (por exemplo, adrenalina)
Possivel diminuigdo da resposta as aminas pressoras, mas ndo suficiente para
impedir seu uso.

nio despolarizantes (por exemplo,
tubocurarina)

Possivel aumento da capacidade de resposta ao relaxante muscular.

litio

Os agentes diuréticos reduzem a dcpuragao renal do 11!10 e aumentam o risco de

toxicidade pelolitio. O us ndoé do.
amantadina
As tiazidas, incluindo a hidroclorotiazida, podem aumentar o risco de efeitos
indesejaveis da amantadina.

i il no da gota (p! sulfinpirazona
ealopurinol)

Pode ser necessario ajuste posologico de medicamentos uricostiricos, uma vez que
a hidroclorotiazida pode clcvar o nivel de cido trico scnco Aumcnlo na dosagcm

Nio ha estudos dos efeitos da hidroclorotiazida administrada por vias nio
recomendada% Ponamo por seguran¢a e para garantir a eficacia deste

Medicamento-exame laboratorial
As tiazidas podem diminuir os niveis séricos de iodo con_]ugado a prolcma, sem

omente por via oral.

9. REACOES ADVERSAS
Rca‘,ao muito comum (> 1/10).

sinais de distarbios da tireoide. Deve-se susp de
hid iazida antes de se testes de fungdo da paratireoide (vide
“Adverténcias e precaugdes”).

Devido aos seus efeitos sobre o metabolismo do calclo as tiazidas podem interferir
nos testes da fungéo da ireoide (vide “Adverté) 0

Atengao Contem Iacmse, Este medlcamento nio deve ser usado por pessoas
com

¢do de gli

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DOMEDICAMENTO
ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua
fabricacéo.

lote e dat: id

de fabricaciioe
Nao use medicamento com o prazo de Wlldade vencido. Guarde-o em sua

riginal.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: Comprimido circular plano com vinco

Antesde usar, observe o aspecto do medicamento.

de prot ida ou pode ser ario. A coad de

uaadas, d aincidéncia de reagdes dehi ibilidad, lopurinol.

Agentes anticolinérgicos

Aumento da blodlspomblhdadc de dlumllcos do upo tiazidico, diminuindo a  decorbrancaa
ilidad eataxad: astrico.

Agent i i Todo

As tiazidas podem reduzir a excre¢do renal de medicamentos citotoxicos e

necessario ajuste logicodo potenciar os seus efeitos mielossupressores.
A metformina deve ser utilizada com precaugio devido ao risco de acldosc lactica  salicilatos, AINEs
induzida por uma possivel insuficiéncia renal funcional da a Emcasoded levadas de salicil ahid iazi de aumentar o efeito
hidroclorotiazida. l.oxwo dos sahulalos no slslcma ncrvoso central. Os AINEs podem diminuir o
‘Outros medicamentos anti-hipertensivos dahidrocl
Efelto aditivoou potenclallzacao metildopa
por distirbios do pota érico Houve relatos isolados ds ial litica ocorrendo com o uso concc de

Rccomcnda sea momlonzaqao pcnodlua do potassio sérico e um ECG quandoa  hidroclorotiazida e metildopa.

é concc com i afetados  ciclosporina

pelo nivel sérico de potéssio (por exemplo, glicosideos digitalicos e antiarritmicos)

e com os seguintes medicamentos indutores de torsades de pointes (incluindo

alguns antiarritmicos):

-Antiarritmicos classe Ia (por exemplo, quinidina, hid:

-Antiarritmicos classe ITI (por exemplo, amiodarona, sotalol, dofetilide, ibutilida).

-Alguns antlp%lcoucos (por exemplo tioridazina, clorpromazina,

levc trifluog ina, sulpirida, sultoprida,

amlssulpnda tiaprida, pimozida, haloperidol, droperidol).

-Outro% (por exemplo bepndl]a cisaprida, dlfemaml eritromicina IV, halofantrina,
i terfenadina, vi

A hipocalemia ¢ fator predisponente a torsade de pointes (tipo de taquicardia

ventricular).

Resinas d

L N

A absorgao de hidroclorotiazida érprejudicada pela presenca de resinas de troca
anidnica. Doses unicas de colestiramina ou de resinas de colestipol ligam-se a

O tratamento concomitante com ciclosporina pode aumentar o risco de
hiperuricemia e complicagdes do tipo gota.

Glicosideos digitalicos

Ahipocalemia induzida pelas tiazidas pode aumentar a toxicidade dos glicosideos
digitalicos.

Sais de calcio

Os diuréticos tiazidicos podem aumentar os niveis séricos de calcio devido a
diminuigio da excregdo. Se os suplementos de calcio devem ser prescritos, os
niveis séricos de célcio devem ser monitorados e a dosagem de calcio deve ser

ajustada de acordo.

carbamazepina

Risco dehi Monif doseletroli
Anticoagulantes orais

As tiazidas podem oefeito d 1

Betabloqueadores, diazoxido

mantido fora do ak riangas.
8.POSOLOGIAE MODODE 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 dc manter estaresposta.

di dos com liquidos, por via oral.

Os comprimidos devem ser

Uso adulto:

Hipertensio

Dose inicial: 50 a 100mg/dia, em uma s6 tomada pela manhd ou em doses

fraclonadas Apos 1 semana ajustar a po%ologla até se conseguir a resposta
jada sobre a pressa

>1/100e<1/10).

Reacao incomum (> 1/1.000 <1/100).

Reag@orara (>1/10.000e < 1/1.000).

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Reagdo de frequéncia ndo conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis).

Classe de sistema de 6rgdos: neoplasmas benignos, malignos e nio
especificados (incluindo cistos e pélipos):

Nio conhecida: cancer de pele e labial ndo melanoma *(carcinoma basocelular e
carcinoma de células escamosas).

*Cancer labial e de pele ndo melanoma: baseado em dados disponiveis de dois
estudos epldemlologloo% baseados nos reglstro% de cancer Nacional Dmamarque%
foi observada d iva entre hig ¢

Disttirbios éti do tecid
Nio conhecida: fraqueza muscular (pri 1 redugio da ingestio de potassio
elou aumenm da perda de potassio extra renal [por exemplo, vomito ou diarreia

cronica] p lemia que pode se entre outros, por fraqueza
muscular, fadiga).

Disttirbios renais e urindrios

Nio conhecida: gllcosur .

Distirbi di¢es no local d -a¢io

Nio conhecida: sede (aparece em doses elevadas devido a diurese excessiva),
fadiga (principalmente redugdo da ingestdo de potéssio e/ou aumento da perda de
po'asslo extra renal [por exemplo vomito ou diarreia cronica] pode causar

C t tros, por fraqueza muscular, fadiga).
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no
Portal da Anvisa.

10 SUPERDOSE

d to dos efeit lat

O tmmmento da superdo%e inclui lavagem gasmca tratamento de suporte e
sintomatico com monitorizagio da fungdo renal e niveis séricos de eletrolitos.
Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

cancer de pele e labial ndo mel i b lular e i de

células escamosas) (ver “Adverténcias e Precaucdes” e “Caracteristicas

farmacologicas™).

Disturbios do sangue e do sistema linfitico

Nio conhecida: discrasia sanguinea (por exemplo, leucopenia, trombocitopenia,

anemia hemolitica, anemia apléstica, agranulocitose, etc.).

Metabolismo e distiirbios nutricionais

Nao conhecida: diminuig¢do do apculc, hlpocalcmla, hlponalrcmla,

ia, alcalose hipocl em
hiperuricemia, 30 de diabetes latente.

Dlsturblos do sistema nervoso

Nio conhecida: sincope (aparece em doses elevadas devido a diurese excessiva),

dor de cabega, tontura, estado confusional.

Disturbios oculares

Nio conhecida: derrame coroidal, glaucoma agudo de dngulo fechado e/ou miopia

aguda.

Disturbios cardiacos

Néo conhecida: bradicardia.

Quando a hidroclorotiazida ¢ usada com outro agente anti-hip , a dose
deste ultimo deve ser reduzida para prevenira queda excessiva da pressio arterial.
Edema

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

Dose de manutengo: a dose de manutengio varia de 25 a 200mg por dia ou em dias

Disturbios

Nio conhecida: hipotensio postural.

Disturbios respiratérios, torcicos e mediastinal

Nao conhecida: pneumonia intersticial (reagdo alérgica a hidroclorotiazida
confirmada), edema pulmonar (reagdo alérgica a hidroclorotiazida confirmada),
sindrome do desconforto respiratorio agudo (SDRA) (vide “Adverténcias e

alternados, de a/.:ordo Domarespos!a do pacleme precaugdes”).

Com a terapia i ¢ menor a probabilidade de ocorréncia de distirbi Disturbi

hidroeletroliticos. Néo cont ndusea, vomito, diarreia,
Uso em lactentes e criancas: Comum: dorabdominal superior.

Até 2 anos de idade: dose diaria total de 12,5 a 25mg administrada em duas  Distirbios hepatobiliares

tomadas. Nio conhecida: ictericia, colecistite.

De2a 12 anos deidade: dose de 25 a 100mg, administrada em duas tomadas. Pele e tecido subcutéineo

A dose pedidtrica didria usual deve ser baseada em 2 a 3mg/kg de p poral,ou  Naoconhecida: reagio de ibilidadk PGA0 Cutas

ori

DIZERES LEGAIS

Registro n° 1.0370.0609

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO no 2.659

Registrado e produzido por:
LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO S/A.

CNPJ - 17.159.229/0001-76

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 - DAIA
CEP 75132-140 - Anapolis - GO

hPE,
0800 6218 001

SAC teuto.com.br

407481/00 CL 1790 - 44/18

K &
el

USO SOB PRESCRICAO
PROIBIDA A VENDA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada
pela Anvisa em 21/03/2023.




