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HIDROCLOROTIAZIDA COMPRIMIDOS 50 mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

HIDROCLOROTIAZIDA
Comprimidos 50 mg

1.- {Qué es este medicamento y para qué se utiliza?

CLASIFICACION:
Diurético

COMPOSICION:

Cada comprimido contiene:

Hidroclorotiazida 50 mg

Excipientes: Fosfato de calcio dibasico, almidén de maiz, almidén glicolato de sodio almidén-=sédics,

povidona, benzoato de sodio, talcospusificads, estearato de magnesio, sges-pusificada=c.s.
INDICACIONES:

Tratamiento de edema de diferentes etiologias.

Tratamiento de hipertension arterial como monoterapia o en combinacion con otros agentes

antihipertensivos

2.- ¢Como se usa este medicamento?

Siempre use este medicamento exactamente como su médico le ha seifalado. Usted debe
consultar con su médico si no esta seguro de cdmo usar este medicamento. El médico debe
indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular, no obstante, la
dosis usual recomendada se describe a continuacidn:
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ADMINISTRACION (ORAL)

Como con todos los diuréticos, el tratamiento debe ser instaurado con la menor dosis posible.
La dosis debe ajustarse de acuerdo con la respuesta individual de cada paciente. De esta forma,
se logra el maximo efecto terapeutlco mientras que las reacciones adversas se mantienen en
un minimo. Le=¢

ekdesayune:

Tratamiento de la hipertension arterial

Adultos

Inicialmente, se recomienda una dosis de 12,5 a 25 mg una vez al dia, dosis que pueden
aumentarse hasta 50 mg/dia, en una o dos tomas.

Los expertos recomiendan que si las dosis de 25-50 mg/dia no controlan la hipertension, no se
deben aumentar las dosis de hidroclorotiazida, ya que no producen una mayor reduccién de la
presion arterial, pero en cambio aumentan la pérdida de potasio, sino afiadir un segundo
antlhlpertenswo (por ejemplo un betabloqueante o un |nh|b|dor de la ECA) %ﬁeeemeﬁdable

Cuando se utilice asociado a otros antihipertensivos, al inicio de la terapia debe disminuirse la
dosis del agente hipotensor para evitar una hipotensidén grave. Para ajustar la dosis, se debe
administrar cada producto por separado hasta alcanzar la dosificacién adecuada.

Ancianos: Usar las dosis de adultos, aunque las personas de la tercera edad pueden ser mas
sensibles a los efectos hipotensores de la Hidroclorotiazida que las personas de edad media.

Nifios: de 1 a 2 mg/kg de peso corporal o de 30 a 60 mg/m2 de superficie corporal una vez al
dia, como dosis Unica o en 2 tomas diarias, ajustando la dosificacion de acuerdo a la
respuesta, pueden recibir hasta 3 mg/kg/dia. Lactantes menores de 6 meses de edad pueden
recibir hasta 3 mg/kg de peso corporal al dia.

Tratamiento del edema
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Adultos: 3
ﬁﬂ@dd#é%%#ﬁbﬂ%@h@ﬁ de 25 a 100 mg/dla admmlstrados en una o dos tomas. Muchos
pacientes responden adecuadamente a un tratamiento intermitente (dosis en dias alternos y
tratados de 3 a 5 dias a la semana). En el tratamiento de la hinchazén y aumento de peso
asociado al sindrome premenstrual, se debe limitar a aquellas pacientes que muestren un
aumento de peso mayor a 1,4 kg.

Ancianos: Usar las dosis de adultos, aunque las personas de la tercera edad pueden ser mas
sensibles a los efectos hipotensores de la Hidroclorotiazida que las personas de edad media.

Nifios: la dosis recomendada es de 2 mg/kg/dia, administrados en dos tomas. Pueden
administrarse hasta 3 mg/kg/dia. Lactantes menores de 6 meses de edad pueden recibir hasta
3 mg/kg de peso corporal al dia.

Forma de administracion
Administracién por via oral.

3.- Antes de usar este medicamento

PRECAUCIONES
Hidroclorotiazida debe usarse con precaucién en pacientes con enfermedad renal o insuficiencia
hepatica.
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Se deberia interrumpir el tratamiento con hidroclorotiazida en los siguientes casos:

Trastornos electroliticos, resistentes a la intervencién terapéutica,
Hipotensidén ortostatica,

Reacciones de hipersensibilidad,

Desordenes gastrointestinales graves

Desérdenes del sistema nervioso central

Pancreatitis,

Trastornos de la sangre (anemia, leucopenia, trombocitopenia),
Colecistitis aguda,

Vasculitis,

Agravamiento de miopia pre-existente

En pacientes con creatinina sérica superior a 1,8 mg / 100 ml y el aclaramiento de creatinina
inferior a 30 ml / min, respectivamente.

CONTRAINDICACIONES:
Hidroclorotiazida no debe tomarse en los siguientes casos:

Pacientes con anuria

Antecedentes de hipersensibilidad al principio activo o a cualquier otro componente de la
formulacidn

Pacientes alérgicos a las tiazidas u otros derivados de sulfonamidas

Embarazo

INTERACCIONES
Uso concomitante no recomendado

Medicamentos asociados con la pérdida de potasio y la hipopotasemia, por ejemplo,
diuréticos caliuréticos (por ejemplo, furosemida), glucocorticoides, ACTH, laxantes,
carbenoxolona, anfotericina B, penicilina G sddica, acido salicilico y derivados

Litio
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Usos concomitantes que requieren precaucion

= QOtros diuréticos, medicamentos para disminuir la presion arterial,
betabloqueantes, nitratos, barbituricos, fenotiazidas, antidepresivos triciclicos,
vasodilatadores, alcohol

» |nhibidores de la ECA (p.ej., captopril, enalapril)

= Salicilatos y otros AINEs (p.ej., indometacina) incluidos inhibidores selectivos de la COX-2

=  Glucésidos cardiacos

» Medicamentos antidiabéticos (agentes orales o insulina)

=  Metformina

= Alopurinol

=  Amantadina

= (Citostaticos (p.ej., ciclofosfamida y metrotexato)

= Anticolinérgicos (p.ej., atropina)

= Resinas de colestiramina y de colestipol

* Medicamentos afectados por alteraciones del potasio sérico

= Carbamazepina

=  Quinidina

= Tetraciclinas

= Vitamina D

= Ciclosporina

= Sales de calcio

= Betabloqueantes y diazoxido

ECFECTOS An\ll:ncnc

4.- Posibles efectos adversos
Siempre use este medicamento exactamente como su médico le ha sefialado. Usted debe

consultar con su médico si no esta seguro de como usar este medicamento. El médico debe

indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular, no obstante, la

dosis usual recomendada es:

Las siguientes reacciones adversas pueden ocurrir debido a trastornos en el desequilibrio

hidroelectrolitico:

Durante el tratamiento a largo plazo continuado se notifica frecuentemente desequilibrio
hidroelectrolitico, especialmente pueden desarrollarse hipopotasemia, hiponatremia,
hipomagnesemia anterior, hipocloremia e hipercalcemia.

A dosis mayores se produce mayor pérdida de liquido y sodio debido a una mayor diuresis, que
podria provocar de manera poco frecuente sintomas como sequedad de boca, sed, debilidad,
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mareos, dolor muscular y calambres musculares (calambres por ejemplo, de la pantorrilla),
dolor de cabeza, nerviosismo, palpitaciones, hipotensidn ortostatica e hipotensién. Una diuresis
excesiva puede conducir a la deshidratacién e hipovolemia resultando en hemoconcentracion y
en casos raros dando lugar a convulsiones, letargo, confusién, colapso e insuficiencia renal
aguda. En pacientes de edad avanzada o en pacientes con enfermedades venosas la
hemoconcentracién puede provocar trombosis o embolia.

La hipopotasemia puede dar lugar a fatiga, somnolencia, debilidad muscular, parestesia,
paralisis, apatia, adinamia de los musculos lisos con estrefiimiento y flatulencia o arritmias. Una
pérdida grave de potasio puede resultar en subileo o ileo paralitico o pérdida del conocimiento
y coma.

Pueden producirse alteraciones en el ECG y agravar la hipersensibilidad a los glucdsidos
cardiacos.  Frecuentemente se desarrolla  hipermagnesuria, que sélo resulta
de manera poco frecuente en hipomagnesuria, ya que el magnesio es movilizado desde los
huesos.

Se puede desarrollar alcalosis metabdlica o agravarla debido a la pérdida de electrolitos y de
liquidos.

SOBREDOSIS
En caso de una sobredosis, concurra al centro asistencial mas cercano, llevando el envase del
medicamento ingerido de ser posible

Sintomas de intoxicaciéon

Los sintomas que pueden darse tras la ingesta son la pérdida aguda de liquidos, sintomas
gastrointestinales, poliuria u oliguria, mareos y alteracion de la conciencia.

Como resultado de hipopotasemia grave: debilidad muscular, fatiga, trastornos de
concentracién, embotamiento, arritmias cardiacas, hipotensiéon y coma.

Como resultado de hiponatremia aguda: agitacidn, dolor de cabeza, dolor o calambres, y
convulsiones.

Tratamiento de la intoxicacién

El tratamiento consiste en la induccidon de vdmitos, administracién repetida de carbdn activado
y beber grandes cantidades. Lavado gastrico, cuando sea necesario (sélo es util poco después de
la ingesta).
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Mantenimiento del equilibrio de liquidos y electrolitos. Suplementos de potasio, cuando sea
necesario. Ademas tratamiento sintomatico.

5.- Informacion adicional

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar a no mas de 30°C

Fabricado por: Holden Medical Laboratories PVT. Ltd., ubicado en Plot No. C-35, C-36 and C-
37, M.1.D.C. Malegaon, Sinnar, Nashik 422113 Maharashtra State, India. Importado por: OPKO
Chile S.A., Agustinas 640, piso 10, Santiago.
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