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REF.:MT461603/13 REG.ISP N° F-1379/08

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS 50 mg

FOLLETO INFORMACiÓN PROFESIONAL

1.- Denominación:

Nombre : HIDROCLOROTIAZIDA lNSTI1UTO DE SALUD pllBIJCA De ¡:j;';~i
AGENCIA_~ DI.~

8IIIDEPTO. AEGISIIIO Y AU'IORIlACIOIIQ SANIllIRlAS
OFICIIA~.. . ,"" ~ ..

13 ASO. 2013
N' Ret.: lrt;:¡' \.¡ f,A60 '3, { 11 ~
N'AogIItro: -:¡:-- /l." ~Q 10 f<

firma PIOIeolonot: .....- "'-

/f\ (,

Principio Activo : • Hidroclorotiazida

Forma Farmacéutica : • Comprimidos

2.- Composición:

Hidroclorotiazida 50 mg comprimidos.

Cada comprimido contiene:
Hidroclorotiazida 50 mg
Excipientes: AlmiaéR ae maiz, Peli',iaeRa, AlmiaéR §Iicelate ae seaie, Estearateje ma§Resie,
bactesa Según última fórmula autorizada en el registro sanitario.

3.- Fórmulas:

Fórmula Estructural:

Fórmula Global : C7 H8 CIN3 04 S2

P.M. : 297,7
FOLLETO DE INFORMACiÓN

AL PROFESIONAL
4.- Categoría : Diurético.

5.- Indicacíones:

Hiaf9cleretiazisa, ceme etms aiurétices tiazíaices, es usaae eR el tratamieRte ae eaema
aseciaae ceR falla caraiaca, y aeséraeRes reRal y he~átice. TameiéR es usaae eR hi¡¡erteRsiéR,
ya sea se',a e ceme aayu'laRte a elres a§eAtes aRlihi¡¡erteAsÍ'les.

SiR emear§e, les aiurétices tiaziaices seR meRes efactives eR ~acieRtes ceR fURciéR reRal
aaÁaaa y ¡¡UeaeR aaemás reaucirla.

Hiarecleretiaziaa y les etres aiurélices tiaziaices Re seR mayermeRte recemeRaaaes ¡¡ara el
tratamieRte ee rutiRa ae hi¡¡erteRsiéR auraRte el emearaze, aum:¡ue éstes haR siee usaaes
cautelesameRte ~ara al§uRes as~ect9s eel maReje ee la ~re clamsia, ¡:¡erejem¡:¡le cuaRae ésta
es falla caraiaca. la tera¡Jia ae aiurétices ha siee usaea ¡Jara el eaema (lile acem¡:¡aFia la
teRsiéR ¡¡re meRstrual eR sujetes saRes aUR(lUe tal use eeee ser racieRal a meRes ~ue sea
eviaeRte URa reteRciéR ae fluiaes.

bes aiurétices tiazieices seR usaees tameiéR ¡¡ara ¡¡reveRir la reteRciéR ee a§ua aseciaaa ceR
certiceiaes y estré§eRes.

Tratamiento de edema de diferentes etiologias. tratamiento de hipertension
arterial como monoterapia o en combinación con otros agentes
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antihipertensivos.

6.- Posología:

EA lleAeral, la Elasis ~s~al eA aEl~ltas GaAeElema es Ele 1 2 Gam¡:¡rimiElas, 1 a 2 'leGes al Ella (50
a 200 mll/Elía).

Oasis ElemaAteAGiflA: 50 a 100 mll/Elía

EA el tratamieAta Ele la Ri¡:¡erteAsiéA, la Elasis iAiGial es Ele 1 Gam¡:¡rimiEla,2 veGes al Elía, I:l~e
¡:¡~eElea~meAtarse a ElismiA~ir EleaG~erElaa la res¡:¡~esta.
G~aAElase ~tilii!a Gama GaaEly~vaAteEleElrallas aAtiRi¡:¡erteAsivas, la Elasis EleBe reEl~Girsea la
fRitaEI.c

NiRas: 1 a 2 mil ¡:¡ar kila Ele ¡:¡esa Gar¡:¡aral a dO a €lO mil ¡:¡ar metra G~aElrada de s~¡:¡erfiGie
Gar¡:¡aral¡:¡ardía Gama dasis ~AiGaa eA las Elasis Eliarias Eli'/iEliElas.la Elasis EleBe ser aj~staEla Ele
aG~erElaa la res¡:¡~esta.

las AiRas GaAmeAas Ele€l meses EleeElaEl¡:¡~eEleAreGiBir Rasta d mil ¡:¡9rkila Ele ¡:¡esaG9r¡:¡aral
akIia-
Tratamiento de la hipertensión arterial

Adultos: Inicialmente. se recomienda una dosis de 12,5 a 25 mg una vez al día. dosis que
pueden aumentarse hasta 50 mg/día. en una o dos tomas. Los expertos recomiendan que
si las dosis de 25 - 50 mg/día no controlan la hipertensión. no se deben aumentar las
dosis de hidroclorotiazida. ya que no producen una mayor reducción de la presión
arterial. pero en cambio aumentan la pérdida de potasio. sino añadir un segundo
antihipertensivo. Cuando se utilice asociado a otros antihipertensivos. al inicio de la
terapia debe disminuirse la dosis del
agente hipotensor para evitar una hipotensión severa. Para ajustar la dosis, se debe
administrar cada producto por separado hasta alcanzar la dosificación adecuada.

Ancianos: usar las dosis de adultos. aunque las personas de la tercera edad pueden ser
más sensibles a los efectos hipotensores de la hidroclorotiazida que las personas de
edad media.

Niños: de 1 a 2 mg/kg de peso corporal o de 30 a 60 mg/m2 de superficie corporal 1 vez al
día. como dosis úníca o en 2 tomas diarias. ajustando la dosificación de acuerdo a la
respuesta. pueden recibir hasta 3 mg/kg/día. Lactantes menores de 6 meses de edad
pueden recibir hasta 3 mg/kg de peso corporal al día.

Tratamiento del edema:

Adultos: de 25 a 100 mg/día administrados en una o dos tomas. Muchos pacientes
responden adecuadamente a un tratamiento intermitente (dosis en días alternos y
tratados de 3 a 5 días/semanal. En el tratamiento de la hinchazón y aumento de peso
asociado al síndrome premenstrual se debe limitar a aquellas pacientes que muestren un
aumento de peso> 1.4 kg.
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Ancianos: usar las dosis de adultos. aunque las personas de la tercera edad pueden ser
más sensibles a los efectos de la hidroclorotiazida que las personas de edad media.

Niños: la dosis recomendada es de 2 mq/kq/día administrados en dos veces. Pueden
administrarse hasta 3 mg/kg/día. Lactantes menores de 6 meses de edad pueden recibir
hasta 3 mg/kq de peso corporal al día.

7.- Farmacologia:

Mecanismo de Acción:

Los diuréticos tiazidicos aumentan la excreción urinaria de sodio yagua por inhibición de la
reabsorción de sodio en los túbulos distales cercanos. Estos aumentan la velocidad de
liberación de fluido tubular y electrolitos a los sitios distales de hidrógeno y secreción de ión
potásico, mientras la reducción del volumen plasmático aumenta la producción de aldosterona.
La aumentada liberación y aumento de los niveles de aldosterona promueve la reabsorción de
sodio por los túbulos distales, por lo tanto aumenta la pérdida de potasio y iones hidrógeno.

Los diuréticos bajan la presión sanguínea inicialmente por reducción del plasma y volumen del
fluido extracelular; el rendimiento cardíaco vuelve a lo normal.

Los diuréticos tiazídicos disminuyen la resistencia periférica por un efecto periférico directo
sobre los vasos sanguíneos.

El efecto antidiurético de los diuréticos tiazídicos es el resultado de una leve depleción de sodio
yagua conduciendo a una reabsorción aumentada de filtrado en el túbulo renal proximal y a una
liberación reducida de fluido tubular disponible para excreción
Los diuréticos tiazídicos disminuyen la excreción urinaria de calcio por una acción directa sobre
el túbulo distal, lo cual puede prevenir la recurrencia de los cálculos renales que contienen
calcio.

8.- Farmacocinética:

Los diuréticos tiazídicos son absorbidos relativamente rápido luego de una administración oral.

Se ha reportado que tiene una biodisponibilidad de alrededor de 65 - 70%. Se ha estimado que
tiene una vida media de alrededor de 5 horas con una consecuente fase terminal larga; su vida
media biológica es hasta alrededor de 15 horas. Es excretada sin cambios en la orina.
Hidrocloroliazida cruza la barrera placentaria y es excretada en la leche materna.

9.- Información para su prescripción:

Contraindicaciones:

• Hidroclorotiazida está contraindicada en pacientes con anuria y en pacientes
alérgicos a las tiazidas u otros derivados de sulfonamida.

FOLLETO DE INfORMACiÓN
AL PROFESIONAL
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Precauciones ., ContraindiGaGiones:
Hidroclorotiazida y otros diuréticos tiazidicos deberán ser usados con precaución en pacientes
con función hepática dañada ya que ellos pueden aumentar el riesgo de encefalopatía hepática.
Estos también deberían ser dados con precaución en presencia de falla renal o hepática
severa. Los pacientes con cirrosis hepática son particularmente riesgosos de producir una
hipocalemia. Puede precipitar ataques de gota en pacientes susceptibles.

Los diuréticos tiazídicos pueden causar hiperglicemia y agravar o enmascarar una diabetes
mellitus. Las concentracioens de glucosa sanguínea deberán ser monitoreados en pacientes
que toman agentes antidiabéticos, ya que los requerimientos pueden cambiar.
Estos medicamentos no deberían ser dados a pacientes con enfermedad de Addison. Todos
los pacientes deberian ser cuidadosamente observados por signos de desbalance de fluidos y
electrolitos especialmente en la presencia de vómitos y durante la terapia de fluido parenteral.
Puede presentarse hiponatremia en pacientes con falla cardíaca congestiva severa quienes
están muy edematosos, particularmente con grandes dosis de tiazidas en conjunto con una
restricción de sal en la dieta.

Los tiazidicos pueden reducir la excreción urinaria de calcio; resultando algunas veces en leve
hipercalemia; no deberían ser dados a pacientes con hipercalcemia pre-existente. Los
pacientes ancianos son particularmente susceptibles a un desbalance electrolftico.

Es posible que los diuréticos tiazidicos puedan activar o exacerbar el lupus sistémico
eritematoso en pacientes susceptibles.

Uso en embarazo y lactancia:

Hidroclorotiazida y probablemente otros tiazidicos cruzan la placenta y ésto ha provocado la
aparición de ictericia neonatal, trombocitopenia y desbalance electrolítico luego del tratamiento
materno. Reducciones en el volumen sanguineo maternal podrían también afectar
adversamente la perfusión placentaria. Los diuréticos tiazidicos son excretados en la leche
materna. El tratamiento con este tipo de diuréticos puede inhibir la lactancia.

Interacciones con otros fármacos:

Hidroclorotiazida y otros tiazidicos pueden aumentar la toxicidad de glicósidos digitálicos por
depleción de las concentraciones de potasio sérico. Pueden aumentar la acción bloqueadora
neuromuscular de relajantes musculares competitivos, tales como tubocurarina.
Pueden también aumentar el efecto de los agentes hipertensivos, mientras que la hipotensión
postural asociada con la terapia con diuréticos tiazidicos puede ser aumentada por la ingestión
concomitante de alcohol, barbituratos u opioides. El efecto depletor de potasio de los diuréticos
tiazidicos puede ser aumentado por corticoides, corticoterapia o carbenoxolona. Se ha
reportado que disminuyen la respuesta a aminas presoras tales como noradrenalina, pero la
significancia clinica de este efecto es incierta. La administración concomitante de diuréticos
tiazidicos y litio no está recomendada, ya que la asociación puede conducir a concentraciones
sanguineas tóxicas de litio.

FOLLETO DE INFORMACiÓN
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10.- Reacciones Adversas:

Hidroclorotiazida y otros tiazídicos pueden causar numerosos disturbios metabólicos. Pueden
provocar hiperglicemia y glicosuria en diabéticos y otros pacientes susceptibles. Además
pueden causar hiperuricemia y precipitar ataques de gota, en algunos pacientes. La
administración de diuréticos tiazídicos puede ser asociada con desbalances electrolíticos
incluyendo alcalosis hipoclorémica, hiponatremia e hipocalcemia. La hipocalemia intensifica el
efecto de digitálicos sobre el músculo cardíaco y la administración de digitálicos o sus
glicósidos puede que debe ser temporalmente suspendido. Los pacientes con cirrosis hepática
son particularmente de riesgo frente a una hipocalemia. Hiponatremia puede ocurrir en
pacientes con falla cardiaca congestiva severa ya que son muy edematosos, particularmente
con grandes dosis en conjunto con una dieta restringida en sal. La excreción urinaria de calcio
es reducida. Hipomagnesemia también ha ocurrido. Cambios adversos en los lípidos
plasmáticos han sido notados, pero su significancia clfnica no está clara.

Signos de desbalance electrolítico incluyen sequedad de la boca, sed, debilidad, letargo,
somnolencia, inquietud, dolor y calambre muscular, crisis, oliguria y disturbios
gastrointestinales.
Otros efectos laterales incluyen anorexia, irritación gástrica, náuseas, vómitos, constipación,
diarreas, dolor de cabeza, vértigos, reacciones de fotosensibilidad, hipotensión postural,
impotencia y visión amarillenta.

Las reacciones de hipersensibilidad incluyen rash, pancreatitis y discrasias sanguíneas que
incluyen trombocitopenia y más raramente granulocitopenia, leucopenia y anemia aplástica y
hemolitica.

11.- Información Toxicológica:

Los signos de intoxicación aguda se manifiestan por desórdenes de los electrolitos y el agua
(hiponatremia - hipokalemia),

Sintomatología:
Fatiga muscular, estados de confusión, hasta anuria por hipovolemia.

Tratamiento:
En caso de sobredosis masiva, el tratamiento deberia ser sintomático y dirigido al reemplazo de
fiuidos y electrolitos.

En el caso de que la ingestión fuera reciente, debería realizarse un lavado gástrico.

12.- Bibliografía:

M.A.R'fI.IDOJ.Ii, TaFeara IidieiéA &sf1aÁola¡ 2008
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