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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Hidroclorotiazida VIR 25mg comprimidos
Hidroclorotiazida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Hidroclorotiazida VIR e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Hidroclorotiazida VIR
. Como tomar Hidroclorotiazida VIR

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Hidroclorotiazida VIR

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Hidroclorotiazida VIR e para que é utilizado
Este medicamento contém hidroclorotiazida como substancia ativa.

A hidroclorotiazida pertence a um grupo de medicamentos denominados diuréticos
tiazidicos. A hidroclorotiazida aumenta o fluxo de urina, o que também reduz a
pressdo arterial.

Este medicamento € indicado para o tratamento de:

Edemas (retencdo excessiva de liquidos nos tecidos) de origem cardiaca ou renal
Edemas de origem hepatica, geralmente em combinacdo com um diurético poupador
de potassio, em adultos

Hipertensao arterial em adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Hidroclorotiazida VIR

Nao tome Hidroclorotiazida VIR

Se tem alergia a hidroclorotiazida ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Se for incapaz de produzir urina (anuria).

Se esta gravida.

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Hidroclorotiazida VIR Tenha
especial cuidado nas seguintes situagdes:

Se tiver problemas renais,

Se tiver doencga do figado,

Se sofrer de desequilibrio eletrolitico, tais como niveis elevados de calcio no sangue,
Se tiver problemas metabdlicos e enddcrinos,

Se tiver lUpus eritematoso sistémico,

Se tem alergias ou asma.

Se sentir uma diminuicdo da visdo ou dor nos olhos como mielopatia transitéria
aguda ou glaucoma de angulo fechado.

Se sentir uma diminuicdo na visao ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de
acumulacdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento
da pressdao no olho e podem ocorrer dentro de horas a semanas depois de tomar
Hidroclorotiazida VIR. Se ndo for tratada, pode levar a perda de visdo permanente.
Se tiver sofrido previamente de alergia a penicilina ou a sulfonamidas pode estar em
maior risco de desenvolver estes sintomas.

Caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutdnea inesperada
durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso particular da
utilizacdo de doses elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco de alguns tipos de
cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma). Proteja a sua pele contra
a exposicao solar e a radiacdao ultravioleta, enquanto estiver a tomar
Hidroclorotiazida VIR.

Outros medicamentos e Hidroclorotiazida VIR
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Os seguintes medicamentos podem interagir com a hidroclorotiazida quando
tomados ao mesmo tempo:

Litio (antidepressivo)

Outros anti-hipertensivos,

Medicamentos relaxantes musculares tais como a tubocurarina,

Medicamentos que possam reduzir a quantidade de potassio no sangue, tais como
corticosteroides e alguns laxantes,

Medicamentos anti-psicoticos, antidepressivos e antiepiléticos,

Medicamentos utilizados para tratar a diabetes,

Digitalis (digoxina),

Medicamentos anti-inflamatorios (derivados do acido salicilico e indometacina),
Medicamentos para o tratamento de gota, tais como o alopurinol,

Amantadina (medicamento antiviral),

Medicamentos utilizados para o tratamento do cancro (como o0 metotrexato e a
ciclofosfamida),

Agentes anticolinérgicos (tais como a atropina),

Medicamentos utilizados para baixar o colesterol (tais como colestiramina e o
colestipol),

Vitamina D,

Ciclosporina (um medicamento usado em doentes de transplante),

Sais de calcio,

Medicamentos que aumentem os niveis de aclicar no sangue, tais como o diazdxido,
Metildopa, utilizada para o tratamento da hipertensao,

Alcool, medicamentos para dormir (como barbituricos e narcoticos),

Aminas pressoras (como noradrenalina)
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Hidroclorotiazida VIR com alimentos, bebidas e alcool

Evite beber bebidas alcodlicas enquanto ndo tiver falado com o seu médico. Em
conjunto com o alcool este medicamento pode aumentar o risco de tonturas,
desmaios ou dor de cabeca.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Normalmente o seu médico ira aconselha-la a interromper o tratamento com
Hidroclorotiazida VIR antes de engravidar ou assim que saiba que esta gravida e ira
aconselha-la a tomar outro medicamento para substituicdo de Hidroclorotiazida VIR.
Hidroclorotiazida VIR ndo € recomendado na gravidez porque a hidroclorotiazida
atravessa a placenta e a sua utilizagdo, apds o primeiro trimestre da gravidez pode
causar lesdes graves no seu bebé.

Amamentacdo

Informe o seu médico caso se encontre a amamentar ou se vai comecar a
amamentar. Hidroclorotiazida VIR ndo € recomendado para md&es que estdo a
amamentar uma vez que a hidroclorotiazida é excretada no leite materno.

Fertilidade
Ndo ha dados em humanos. Os estudos em animais ndo mostram efeitos na
fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

E pouco provdvel que a hidroclorotiazida afete a capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Utilizagcdo em atletas
Informa-se os atletas que este medicamento contém um componente que pode
estabelecer um resultado analitico de controlo de doping como positivo.

Hidroclorotiazida VIR contém lactose
Se é intolerante a alguns acglcares, consulte o seu médico antes de tomar
Hidroclorotiazida VIR

3. Como tomar Hidroclorotiazida VIR

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

As doses recomendadas sao:

Tratamento da hipertensdo (pressdo sanguinea alta): inicialmente recomenda-se
uma dose de 12.5 a 25 mg uma vez por dia, que pode ser aumentada até 50 mg /
dia, dividida em uma ou duas tomas.
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Tratamento de edema (retencdo excessiva de liquidos sob os tecidos): a dose ndo
deve exceder 50 mg / dia.

Modo de administracdo

Os comprimidos devem ser tomados por via oral com ou sem alimentos. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Se tomar mais Hidroclorotiazida VIR do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos contacte o seu médico ou
farmacéutico, ou as urgéncias do hospital mais proximo imediatamente.

Sinais e sintomas de uma sobredosagem deste medicamento: tonturas, sensacao de
enjoo (nauseas), sonoléncia, diminuicdo da quantidade de sangue (hipovolemia),
pressdo arterial baixa (hipotensdo) e distlirbios eletroliticos associados a alteragdes
ao ritmo normal do batimento cardiaco (arritmia cardiaca) e espasmos musculares.

Caso se tenha esquecido de tomar Hidroclorotiazida VIR
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Hidroclorotiazida VIR

Interromper o tratamento com Hidroclorotiazida VIR pode agravar a sua pressao
arterial. Ndo deixe de tomar o medicamento a menos que seja o seu médico a dizer-
lhe que o faca.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Nivel baixo de potassio no sangue, aumento de lipidos no sangue.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Diminuicdo dos niveis de sédio no sangue, diminuicdo dos niveis de magnésio no
sangue, aumento dos niveis de acido Urico no sangue.

Erupcao na pele com comichao e outras formas de erupcao na pele.

Perda de apetite, nduseas e vomitos.

Hipotensdo ortostatica (descida subita da pressdo arterial).

Incapacidade de obter ou manter a eregdo (impoténcia).

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Diminuicdo da quantidade de plaguetas do sangue que pode provocar uma doenca
chamada purpura.

Aumento dos niveis de célcio no sangue, aumento dos niveis de acglcar no sangue,
acucar na urina, agravamento do estado metabdlico da diabetes.

Dor de cabeca, tonturas, perturbacbes do sono, tristeza (depressao), sensacdo de
formigueiro ou dorméncia.

Disturbios de visdo.
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Alteracdes na pele (devidas ao aumento da sensibilidade ao sol).
Dor abdominal, prisao de ventre, diarreia.

Coloracdo amarela da pele.

Batimentos cardiacos irregulares.

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
Diminuicdo da quantidade de glébulos brancos, anemia hemolitica: palidez, cansaco,
falta de ar, urina escura. Disturbios no funcionamento da medula éssea.

Reactes do tipo alérgico: Erupcdo na pele, prurido, urticdria (erupcdo na pele com
comichdo), dificuldade em respirar ou engolir, tonturas.

Diminuicdo dos niveis de cloro no sangue.

Inflamagdo dos vasos sanguineos com sintomas como erupgdo na pele, manchas
vermelho arroxeado, febre (vasculite). Aparecimento de bolhas na pele.

ReacGes de tipo lUpus eritematoso cutdneo: Erupgdo facial, dor nas articulagoes,
afecdo muscular, febre.

Inflamacdo do pancreas.

Experiéncias de pds-comercializacdo de reactes adversas

Foram identificadas as seguintes reacdes adversas na experiéncia pos-
comercializacao. Uma vez que estas reagdes foram comunicadas voluntariamente por
parte de uma populacdo de tamanho incerto, ndo €& possivel estimar a sua
frequéncia.

Desconhecidos (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
Fraqueza, infecGes frequentes e hematomas (anemia aplastica); producdo de urina
gravemente diminuida (possiveis sinais de doenca renal ou insuficiéncia renal);
erupcdes na pele, vermelhiddo, bolhas nos labios, olhos ou boca, descamacdo da
pele, febre (possiveis sinais de eritema multiforme); espasmo muscular; febre
(pirexia); fragueza (astenia); diminuicdo da visao ou dor nos olhos devido a pressao
elevada (possiveis sinais de acumulacdo de liquido na camada vascular do olho
(efusdo coroidal) ou glaucoma agudo de angulo fechado); cancro da pele e do labio
(cancro da pele ndo-melanoma).

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita) Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Hidroclorotiazida VIR
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Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade. Manter
este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar descricdo de sinais visiveis de deterioracdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteldo da embalagem e outras informagbes Qual a composicdo de
Hidroclorotiazida VIR

A substancia ativa € hidroclorotiazida (cada comprimido contém 25 mg de
hidroclorotiazida)

Os outros excipientes sdo) Lactose mono-hidratada, amido de milho, talco, Silica
coloidal anidra, estearato de magnesio

Qual o aspeto de Hidroclorotiazida VIR e contelido da embalagem

Os comprimidos de Hidroclorotiazida VIR sao redondos, planos de cor branca.
Os comprimidos apresentam-se em embalagens com blisters de 20 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Laboratorios Vir Portugal, Lda
Avenida José Malhoa, n° 2, 19, Esc 1.1. 1070-325 Lisboa. Portugal

Fabricante

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma SA (Pharmaceutical Works Polpharma SA) 19
Pelplinska Street. Starogard, Gdanski. Poldnia

Tel. +48 58 563 16 00

E-mail: regulatory@polpharma.com

Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.

C/ Laguna 66-70. Poligono Industrial Urtinsa II
28923 Alcorcon (Madrid)

Espanha

E-mail: vir@vir.es

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado.

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Espanha: Hidroclorotiazida VIR 25 MG Comprimidos EFG, 20 comprimidos

Portugal: Hidroclorotiazida VIR

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 03/2018
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