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Diurix 2
hidroclorotiazida [ |

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGCOES
Comprimido 25mg

Embalagens contendo 20, 30, 100 e 300 comprimidos.
Comprimido 50mg

Embalagem contendo 20, 30 e 300 comprimidos.

USOADULTO E PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25mg contém:
hidroclorotiazida
Excipiente 9.S.p......ccceveennen.
Cada comprimido de 50mg contém:
hidroclorotiazida
Excipiente g.s.p.
Excipientes: am estearato de mag
microcristalina e diéxido de silicio e lactose.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acio do medicamento: Diurix® ¢ um medicamento que possui em sua
féormula uma substancia chamada hidroclorotiazida. Esta substancia
tem uma agao diurética, isto €, aumenta a eliminagéo de liquidos do
organismo através da urina.

Indicagées do medicamento: Diurix®tem indicacéo no tratamento da
hipertensao 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 estrégenos. Também é
eficaz no edema relacionado a varias formas de disfungao renal, como
sindrome nefrética, glomerulonefrite aguda e insuficiéncia renal
cronica.

Riscos do medicamento: )

CONTRAINDICAGOES: DIURIX® E CONTRAINDICADO A
PACIENTES QUE APRESENTAM HIPERSENSIBILIDADE A
HIDROCLOROTIAZIDA E TAMBEM EM PACIENTES COM
INSUFICIENCIARENAL GRAVE.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: NAO INTERROMPA O
TRATAMENTO NEM TROQUE DE MEDICAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, POIS ISTO PODERA
PREJUDICAR O TRATAMENTO DE SUA DOENGCA. INFORME AO
MEDICO CASO SEJA PORTADOR DE DOENGCA DO FIGADO OU
RINS

talco celulose

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

Uso durante a Gravidez e Amamentagao Apenas o médico pode
decidir sobre o uso de Diurix® durante a gravidez e lactagdo, pois o uso

do medicamento nesses periodos necessita de cuidados especiais.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao,
exceto sob orientagdo médica.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou
iniciaramamentagao durante o uso deste medicamento.

Nao ha contraindicagao relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reagoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso: A terapia deve ser individualizada de acordo com a
resposta do paciente. Adose deve ser ajustada para se obter a resposta
terapéutica desejada, bem como para determinar a menor dose capaz
de manter esta resposta.

Aspectos fisicos:

Comprimido 25mg: Circular de cor branca.

Comprimido 50mg: Circular de cor branca.

Caracteristicas organolépticas: Os comprimidos de Diurix® ndo
apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que permitam
sua diferenciagcdo em relagao a outros comprimidos.

Posologia:

Adultos:

Hipertensao:

- Dose inicial: 50 a 100mg/dia, em uma s6 tomada pela manha ou em
doses fracionadas. Apds 1 semana ajustar a posologia até se conseguir
aresposta terapéutica desejada sobre a pressédo sanguinea.

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

Edema:

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

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

Com a terapia intermitente € menor a probabilidade de ocorréncia de
distarbios hidreletroliticos.

Lactentes 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.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e aduragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagédo (VIDE
CARTUCHO).

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes
de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: INFORME SEU MEDICO SOBRE O
APARECIMENTO DE REAGOES DESAGRADAVEIS COM O USO DE

DIURIX®, EM ESPECIAL SINTOMAS COMO PERDA DE APETITE,
DESCONFORTO GASTRICO, NAUSEA, VOMITO, PRISAO DE
VENTRE, TONTURA, DORMENCIA DOR DE CABECA, ANEMIA,
QUEDA DA PRESSAO AO LEVANTAR- SE, ALERGIA, BOCA SECA,
SEDE EXCESSIVA, FRAQUEZAE CONTRAGCAO MUSCULAR.
Conduta em caso de superdose: Os sinais e sintomas mais comuns
da superdosagem sao ligados aos disturbios eletroliticos e a
desidratacdo. Recomendam-se medidas gerais de suporte, émese
provocada (ou lavagem gastrica), corregao do disturbio eletrolitico e da
desidratacéo.

Cuidados de conservacao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas: A hidroclorotiazida age diretamente
sobre os rins, atuando sobre o mecanismo de reabsorgao de eletrélitos
no tubulo 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 carbbnica aumentando a excregéo de bicarbonato: contudo
este efeito é geralmente de pequena intensidade em comparagao ao
seu efeito sobre a excregéo de cloreto, e ndo altera consideravelmente
o equilibrio acido-base nem o pH urinario.

Além do efeito diurético a hidroclorotiazida como outros tiazidicos,
apresenta leve efeito anti-hipertensivo. O mecanismo de agdo anti-
hipertensiva dos tiazidicos parece estar relacionado com a excregéo e
redistribuicdo do sédio. A hidroclorotiazida ndo altera a pressao arterial
normal.

Ahidroclorotiazida é rapidamente absorvida pelo trato gastrintestinal. A
ingestdo concomitante de alimentos aumenta sua absorg&o. Distribui-
se preferencialmente ligada aos eritrécitos, sendo o volume de
distribuicdo de 3,6 a 7,8L/kg. Atravessa a barreira placentaria e é
excretada no leite materno, ndo atravessando, porém a barreira
hematoencefélica. A ligacdo as proteinas plasmaticas é de 68%. A
hidroclorotiazida ndo sofre metabolismo. Sua meia-vida plasmatica é
bifasica, sendo a fase inicial de 3 a 4 horas e a meia-vida terminal de 10
a 17 horas. O inicio de agéo ocorre 2 horas apos sua administracéo,
sendo de 1 a 2 % horas, ap6s administragdo oral, o tempo de
atingimento da concentragdo maxima plasmatica.

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

Estudos realizados em animais demonstraram que as doses toxicas 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.
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Em raras ocasides, e por fatores desconhecidos, o tratamento
prolongado com tiazidicos pode induzir hipercalemia e hipofosfatemia,
simulando hiperparatireoidismo.

Em pacientes com cirrose hepatica, foi atribuida ao tratamento com
tiazidicos deterioragao da fungcdao mental, incluindo principio de coma.
As tiazidas causam aumento na concentragdo de colesterol e
triglicerideos no plasma por mecanismos desconhecidos. Nao se sabe
se esse efeito aumenta o risco de aterosclerose.

Indicagdes: Diurix® tem indicagdo no tratamento da hipertens&o
arterial, quer isoladamente ou em associacdo 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 relacionado a varias formas de disfuncéo renal, como sindrome
nefrotica, glomerulonefrite aguda e insuficiéncia renal cronica.
CONTRAINDICAGOES: DIURIX® E CONTRAINDICADO PARA OS
PACIENTES COM ANURIA E AQUELES QUE APRESENTAM
HIPERSENSIBILIDADE A HIDROCLOROTIAZIDA OU OUTROS
FARMACOS DERIVADOS DASULFONAMIDA.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto: 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
estaresposta.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Posologia:

Adultos:

Hipertensao:

- Dose inicial: 50 a 100mg/dia, em uma sé tomada pela manha ou em
doses fracionadas. Apds 1 semana ajustar a posologia até se conseguir
aresposta terapéutica desejada sobre a pressdo sanguinea.

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

Edema:

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

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

Com a terapia intermitente € menor a probabilidade de ocorréncia de
disturbios hidreletroliticos.

Lactentes 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.
ADVERTENCIAS: A HIDROCLOROTIAZIDA DEVE SER USADA
COM CAUTELA EM PACIENTES COM DOENCA RENAL GRAVE,
POIS OS TIAZIDICOS PODEM PRECIPITAR O APARECIMENTO DE
AZOTEMIA. REACOES DE SENSIBILIDADE PODEM OCORRER EM

PACIENTES COM OU SEM HISTORIA DE ALERGIA OU ASMA
BRONQUICA.

OS TIAZIDICOS DEVEM SER USADOS COM CUIDADO EM
PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA OU DOENCA
HEPATICA PROGRESSIVA, POIS PEQUENAS ALTERAGOES NO
BALANCO HIDRELETROLITICO PODEM PRECIPITAR O COMA
HEPATICO.

TODOS OS PACIENTES EM USO DE TIAZIDICOS DEVEM SER
CUIDADOSAMENTE OBSERVADOS QUANTO AO APARECIMENTO
DE SINAIS CLINICOS DE DISTURBIOS HIDRELETROLITICOS,
PRINCIPALMENTE HIPONATREMIA, ALCALOSE HIPOCLOREMICA
E HIPOPOTASSEMIA.

DEVE-SE PROCEDER A AVALIACAO PERIODICA DOS
ELETROLITOS SERICOS.

AS DETERMINAGCOES ELETROLITICAS URINARIAS E SERICAS
SAO PARTICULARMENTE IMPORTANTES QUANDO O PACIENTE
APRESENTA VOMITOS EXCESSIVOS OU RECEBE FLUIDOS
PARENTERAIS. SINAIS DE ADVERTENCIA OU SINTOMAS DE
DESEQUILIBRIO DE FLUIDOS E ELETROLITOS INCLUEM SECURA
DA BOCA, SEDE, FRAQUEZA, LETARGIA, SONOLENCIA, DORES
MUSCULARES OU COLICAS, FADIGA, HIPOTENSAO ARTERIAL
TAQUICARDIAE DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS.
ESPECIALMENTE QUANDO A DIURESE FOR BRUSCA E EM
CASOS DE CIRROSE GRAVE, OU DURANTE O USO
CONCOMITANTE E PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDES OU
ACTH, PODE DESENVOLVER-SE HIPOPOTASSEMIA.

AS TIAZIDAS DEMONSTRARAM AUMENTAR A EXCREGAO
URINARIA DE MAGNESIO, PODENDO RESULTAR EM
HIPOMAGNESEMIA. PODE OCORRER HIPERURICEMIA, OU
MESMO GOTA, EM CERTOS PACIENTES RECEBENDO
TIAZIDICOS. N

SE HOUVER APARECIMENTO DE DEFICIENCIA RENAL
PROGRESSIVA, SUSPENDER OU DESCONTINUAR A TERAPIA
DIURETICA.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: As tiazidas atravessam a
barreira placentaria, sendo encontradas no sangue do cordao
umbilical, e sdo excretadas no leite materno. O uso das tiazidas em
mulheres gravidas ou lactentes requer que os beneficios sejam
avaliados contra os possiveis riscos que poderdo causar ao feto ou
lactente, uma vez que nédo ha estudos bem controlados sobre o uso
deste grupo de substancias em mulheres gravidas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: O uso em
pacientes idosos, geralmente mais sensiveis aos medicamentos, em
especial aos diuréticos, deve ser cuidadosamente acompanhado.
Interag6es 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
insulina nos pacientes diabéticos e reduzir o efeito de hipoglicemiantes
orais.

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

Em alguns pacientes a administragéo de agentes anti-inflamatérios nao
esteroides pode reduzir os efeitos diuréticos, natriuréticos e anti-

hipertensivos das tiazidas. Portanto, quando a hidroclorotiazida e
agentes anti-inflamatdrios néo esteroides s&o utilizados
concomitantemente, o paciente devera ser observado atentamente
para determinar se o efeito desejavel do diurético foi obtido.
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:A
HIDROCLOROTIAZIDA E GERALMENTE MUITO BEM TOLERADA,
MAS EVENTUALMENTE PODEM OCORRER AS SEGUINTES
REACOESADVERSAS:

GASTRINTESTINAIS: ANOREXIA, DESCONFORTO GASTRICO,
NAUSEAS, VOMITOS, CONSTIPACAO, ICTERICIA COLESTATICA,
PANCREATITE.

SISTEMA NERVOSO CENTRAL: VERTIGENS, PARESTESIA,
CEFALEIA.

HEMATOLOGICAS: LEUCOPENIA, AGRANULOCITOSE,
TROMBOCITOPENIA, ANEMIAAPLASTICA ANEMIAHEMOLITICA.
CARDIOVASCULARES: HIPOTENSAO ORTOSTATICA (PODE SER
POTENCIALIZADA PELO ALCOOL, BARBITURICOS OU
NARCOTICOS).

HIPERSENSIBILIDADE: PURPURA, FOTOSSENSIBILIDADE,
URTICARIA, ERUPCAO CUTANEA, REAC,OESANAFILATICAS
OUTRAS: HIPERGLICEMIA, GLICOSURIA, HIPERURICEMIA,
FRAQUEZA, ESPASMO MUSCULAR.

ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS: AS TIAZIDAS
PODEM DIMINUIR OS NIVEIS SERICOS DE IODO CONJUGADO A
PROTEINA, SEM SINAIS DE DISTURBIOS DA TIREOIDE. DEVE-SE
SUSPENDER A ADMINISTRAGAO DE HIDROCLOROTIAZIDA
ANTES DE SE REALIZAREM TESTES DE FUNGCAO DA
PARATIREOIDE.

Superdose: Os sinais e sintomas mais comuns da superdosagem s@o
ligados aos disturbios eletroliticos e & desidratagdo. Recomendam-se
medidas gerais de suporte, émese provocada (ou lavagem gastrica),
corregao do disturbio eletrolitico e da desidratagao.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SERMANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Ne do lote e data de fabricagé@o: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0104

402922/08
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