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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Hygroton 50 mg comprimidos
Clorotalidona

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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Hygroton e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Hygroton
. Como tomar Hygroton

. Efeitos indesejaveis

. Como conservar Hygroton

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Hygroton e para que é utilizado

A clorotalidona, a substancia ativa do Hygroton, € um diurético que reduz a
guantidade de sal e de agua no organismo, aumentando o débito urinario. Em
utilizacdo prolongada, este medicamento ajuda a reduzir e a controlar a pressao
arterial.

Hygroton € utilizado para baixar a pressdo arterial elevada. A pressdo arterial
elevada aumenta o trabalho do coracdo e das artérias. Se esta situacdo se mantiver
durante muito tempo, pode danificar os vasos sanguineos do cérebro, coragdo e rins,
e resultar em acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca ou insuficiéncia renal.
A pressdo arterial elevada aumenta o risco de ataques cardiacos. A reducdo da
pressdao arterial para valores normais diminui o risco de desenvolvimento destas
doencas.

Hygroton é também utilizado no tratamento de outras situagdes, nomeadamente de
insuficiéncia cardiaca, ou para reduzir o inchago devido a acumulagdo de liquidos que
ocorre com algumas doencgas renais ou hepaticas e para a prevencdo da recorréncia
de calculos de oxalato de cdlcio em doentes com excregcdo excessiva de calcio
urinario.

2. O que precisa de saber antes de tomar Hygroton

Nao tome Hygroton:

- se tem alergia a clorotalidona ou a outros medicamentos similares ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6); Se ndo sabe
exatamente quais os medicamentos que deve evitar, pergunte ao seu médico de
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familia ou farmacéutico. Deve informar o seu médico se suspeita ou sabe que ja teve
uma reacdo alérgica a qualquer um destes componentes.

- se sofre de alguma doencga hepatica ou renal grave;

- se ndo consegue urinar;

- se 0 seu nivel sanguineo de potassio ou sodio € muito baixo, ou se o seu nivel
sanguineo de calcio € muito elevado, apesar do tratamento;

- se sofre (ou tem antecedentes) de gota ou pedras no rim;

- se esta gravida (ver seccdo 4.6 Gravidez e amamentacdo).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Hygroton:

- se sofre de doencga hepatica ou renal;

- se sofre de uma perturbagdo circulatoria ou doenca cardiaca;

- se sofre de diabetes;

- se apresenta niveis sanguineos de potassio, sodio ou magnésio reduzidos, ou niveis
sanguineos de calcio elevados

Baixos niveis sanguineos de potdssio podem causar fraqueza muscular, espasmos
musculares ou batimentos cardiacos anormais.

Baixos niveis sanguineos de sédio podem causar cansago, confusdo, espasmos
musculares, convulsdes ou coma.

Altos niveis sanguineos de calcio podem causar perda de apetite, cansaco ou
fragueza muscular.

- se apresenta niveis sanguineos de colesterol elevados;

- se apresenta niveis sanguineos elevados de acido Urico

- Se estiver a tomar qualquer outro medicamento, por favor leia também a secgdo
"Qutros medicamentos e Hygroton"

- 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 pressdo no olho e podem ocorrer dentro de horas até uma semana depois de
tomar Hygroton. Esta situacdao pode provocar a perda permanente da visdao se nao
for tratada. Se teve anteriormente alergia a penicilinas ou sulfonamidas, pode ter
elevado risco de desenvolver esta situacdo.

Fale com o seu médico se alguma das adverténcias acima se aplica a si ou ja se
aplicou a si no passado. O médico vai ter essa informacdo em consideracdo durante
o tratamento. E importante que o seu médico monitorize regularmente o seu estado
para verificar se o medicamento esta a atuar de forma adequada.

Podera ser necessario proceder, de vez em quando, a medicdo da quantidade de
potassio ou outros minerais no sangue, em especial se tiver mais de 65 anos de
idade, sofrer de algumas doencas cardiacas, hepaticas ou renais, ou se estiver a
tomar suplementos de potassio. Podera ser necessaria uma determinagdo periodica
de determinados eletrdlitos e uma monitorizacdo para estabelecer o inicio de
hiponatremia (baixa concentracdo de sodio no sangue), hipocalemia (nivel baixo de
potassio), hipomagnesemia (nivel anormalmente baixo de magnésio) ou
hipercalcemia (presenca de niveis anormalmente elevados de calcio).

Criancas e adolescentes

Hygroton pode provocar tonturas e afetar a concentragdo, particularmente no inicio
do tratamento. Os pais / encarregados de educacdao precisam de garantir que as
criancas / adolescente ndo conduzem ou trabalham com maquinas até estes efeitos
terem passado.
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Outros medicamentos e Hygroton

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Pode ser necessario alterar a
dose ou, em alguns casos, parar de tomar um dos medicamentos. Isto aplica-se a
medicamentos sujeitos e ndo sujeitos a receita médica, especialmente:

- medicamentos usados para baixar a pressdo arterial ou para tratar problemas de
coracdo, tais como:

-Inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (por ex., lisinopril),

- Blogueadores dos recetores da angiotensina II (por ex., candesartan, losartan)

- Betabloqueadores (por ex. cloridrato de propranolol)

- metildopa, guanetidina

- vasodilatadores (por ex. bosentan)

- diazoxide

- bloqueadores dos canais de calcio (por exemplo amlodipina);

- Hormona adrenocorticotropica (ACTH) - utilizada para tratar uma série de
condicGes diferentes, incluindo a colite ulcerosa (uma forma de doenca inflamatoria
intestinal), doencga de Crohn (uma doenca inflamatéria crénica do intestino) e artrite
reumatdide

- Corticosterdides como a prednisolona ou betametasona - utilizados no tratamento
de doencas alérgicas e inflamatorias e reagtes imunologicas

- Agentes citotoxicos como a ciclofosfamida ou metotrexato - utilizados para
tratamento do cancro

- medicamentos para o tratamento de asma, como salbutamol ou formoterol
medicamento utilizado para tratar infegbes (anfotericina)

medicamento utilizado no tratamento de Ulceras (carbenoxolona)

medicamento utilizado para tratar alguns transtornos mentais (litio)
anticolinérgicos, tais como sulfato de atropina ou hioscina (brometo de butilo), para
tratamento de espasmos ou colicas abdominais ou estomacais

- medicamento utilizado para reduzir os niveis de colesterol e prevenir doencas
cardiacas (colestiramina)

- medicamento utilizado para tratar a doenca de Parkinson ou infecdes virais
(amantadina)

- medicamento utilizado para tratar a gota (uma forma complexa de artrite)
(alopurinol)

- analgésicos ou medicamentos anti-inflamatoérios, como a aspirina ou a
indometacina, utilizados para o alivio da dor ou reumatismo

- medicamento para tratamento do batimento cardiaco irregular (digoxina)

- medicamento para a diabetes (insulina e outros tratamentos para a diabetes, tais
como clorpropamida ou glibenclamida. A dose pode ter de ser reajustada)

- medicamento utilizado no tratamento de doencas de pele ou dores reumaticas ou
depois de um transplante (ciclosporina)

- 0s sais de calcio e de vitamina D utilizado para a terapia de substituicdo

- Derivados do curare

Hygroton com alimentos e bebidas

Evite o consumo de bebidas alcodlicas até consultar o seu médico assistente. O
alcool pode provocar uma queda da pressdo arterial e/ou aumentar a probabilidade
de tonturas ou desmaios.

Gravidez e amamentacdo



APROVADO EM
05-11-2021
INFARMED

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

Gravidez

Ndo tome Hygroton se estiver gravida ou a tentar engravidar (ver secgdo "N&o tome
Hygroton"). Informe o seu médico imediatamente se engravidar enquanto estiver a
ser tratada com Hygroton.

Amamentacdo
Ndo tome Hygroton se estiver a amamentar, porque a substéncia ativa no Hygroton
passa para o leite materno e pode prejudicar o seu bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Tal como muitos outros medicamentos usados para tratar a pressao arterial elevada,
Hygroton pode causar tonturas e afetar a sua concentragcdo. Assim, antes de
conduzir um veiculo, utilizar maquinas ou realizar quaisquer outras atividades que
possam requerer reagdes rapidas, assegure-se que sabe como reage ao Hygroton.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido,
ou seja, € praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Hygroton

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

Tensao arterial

O seu médico ira receitar a dose minima possivel adequada as suas necessidades.
Por favor, cumpra as instrucbes do médico. O tratamento € iniciado com a dose mais
baixa (meio comprimido) e a posologia € depois aumentada gradualmente.

A posologia habitual varia entre 12,5 e 50 mg/dia.

A dose inicial habitual € de 12,5 mg/dia ou 25 mg/dia.

Devera tomar, normalmente, os comprimidos a hora das refeices, com um pouco de
liquido, de preferéncia de manha. Alguns doentes devem tomar medicamentos para
controlar a pressao arterial elevada durante toda a vida. Sera mais facil lembrar-se
de tomar o seu medicamento se se habituar a toma-lo a mesma hora todos os dias.

Se esta dose ainda ndo produz resultados satisfatorios, o médico pode adicionar
outro medicamento ao tratamento.

Insuficiéncia cardiaca:

A dose inicial recomendada é de 25 a 50 mg/dia; em casos graves, pode ser
aumentada para 100 a 200 mg/dia. A dose de manutencdo habitual € a dose eficaz
mais baixa, i.e., 25 a 50 mg, diariamente ou em dias alternados.

Se esta dose ainda ndo produz resultados satisfatorios, o médico pode adicionar
outro medicamento ao tratamento.

Edema (inchaco devido a acumulacdo de liquidos)
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O seu médico ira receitar a dose minima possivel adequada as suas necessidades.
Por favor, cumpra as instrugdes do medico. Recomenda-se que a dose ndo exceda
50 mg / dia.

Profilaxia da recorréncia de pedras de oxalato de calcio em doentes com excesso de
excrecdo urinaria de calcio:

Na maioria dos casos, a dose profilatica 6tima € de 25 mg / dia. Ndo ha um aumento
da eficacia na administracdo de doses maiores que 50 mg / dia.

Utilizacdo em criancas
Deve ser administrada a dose eficaz mais baixa. A dosagem € estabelecida pelo
medico.

Doentes idosos e doentes com insuficiéncia renal

E recomendada a menor dose efetiva de Hygroton em doentes idosos e também em
doentes com insuficiéncia renal leve. A eliminacdo da clorotalidona é mais lenta em
doentes idosos do que em jovens adultos saudaveis, ainda que a absorcdo é a
mesma. Por conseguinte, recomenda-se uma observacdo médica cuidadosa durante
o tratamento de doentes de idade avancada, com clorotalidona e podera ser
necessaria uma reducdo na dose indicada. Os idosos sdo mais sensiveis a
perturbactes do equilibrio eletrolitico.

O efeito diurético do Hygroton e dos diuréticos tiazidicos € reduzida quando a
depuragdo de creatinina € <30 ml / minuto.

Se tomar mais Hygroton do que deveria

Se tomar mais Hygroton do que deveria, contacte imediatamente o seu médico, o
seu farmacéutico ou o Centro de Informacdo Antiveneno (CIAV).

Em casos de sobredosagem, poderao ocorrer os seguintes sintomas:

- tonturas graves, desmaio, coma ou colapso;

- nauseas;

- ritmo cardiaco irregular;

- cansaco invulgar, fraqueza ou caibras musculares.

Caso se tenha esquecido de tomar Hygroton

Se se esquecer de tomar uma dose deste medicamento, tome a dose esquecida logo
gue possivel. Se for quase a altura de tomar a proxima dose, ndo tome a dose
esquecida e volte ao esquema posoldgico normal.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Hygroton

Sinais de doenca que se podem esperar quando se parar o tratamento com
Hygroton.

N&do ha sinais de doenca conhecidos.

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

4, Efeitos Indesejaveis Possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Consulte o seu médico logo que possivel em caso de ocorréncia de algum dos
seguintes efeitos indesejaveis:

Muito frequentes: Baixos niveis sanguineos de potassio podem causar fragueza
muscular, espasmos musculares ou batimentos cardiacos anormais.

Frequentes: Erupcdo cutdnea ou prurido, baixos niveis de sodio que podem causar
cansaco, confusdo, espasmos musculares, convulsGes ou coma; baixos niveis de
magnésio; niveis elevados de aglicar no sangue que podem causar cansaco, fraqueza
ou sensacao de sede.

Raros: Dores de garganta, febre ou calafrios (sinais de uma perturbacdo sanguinea);
coloragdo amarelada dos olhos ou da pele (ictericia); insensibilidade ou sensacdo de
picadas das m&os, pés ou labios; inflamagdo renal ou dos vasos sanguineos com ou
sem dor, febre ou dificuldade em urinar; hemorragia ou nédoas negras inesperadas
(sinais de trombocitopenia); visdo desfocada; ritmo cardiaco irregular; aglcar na
urina; agravamento da diabetes; aumento do calcio no sangue que pode causar
agitacdo, dores oculares, dor abdominal; inflamagcdo dos vasos sanguineos,
geralmente com erupcdo cutanea.

Muito raros: Dor abdominal com nauseas, vomitos ou febre (sinais de pancreatite);
problemas respiratorios (sinais de pneumonite e de edema pulmonar); inflamagégo
dos rins ou dos vasos sanguineos, com ou sem dor; febre ou dificuldade em urinar;
baixos niveis de cloreto no sangue, os sintomas incluem boca seca, sede, distirbios
gastrintestinais (incluindo ndauseas, voOmitos), fraqueza, letargia, sonoléncia,
agitacao, convulsdes, confusao mental, dor de cabeca, dores musculares ou cdibras,
hipotensao.

Desconhecidos: Diminuicdo da visao ou dor nos olhos devido a pressdo elevada
(possiveis sinais de acumulacdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo
coroidal) ou glaucoma agudo de angulo fechado).

Muitos efeitos indesejaveis irdo desaparecer sem que seja necessario interromper o
tratamento. Consulte o seu médico caso algum dos seguintes efeitos persistir ou se
tornar incomodativo:

Muito frequentes: aumento dos niveis sanguineos de colesterol; aumento dos niveis
sanguineos de acido urico.

Frequentes: Tonturas ou sensacao de cabeca leve quando se levanta da posicdo de
deitado ou sentado; indisposicdo gastrica; cansaco ou fraqueza invulgares (por
vezes, sinal de perda de potassio), perda de apetite; aumento da sensibilidade
cutdnea a luz; dificuldade em atingir erecdo ou perda de interesse sexual.

Raros: Dores de cabega; vomitos; nauseas; diarreia; dores no estdmago; prisdo de
ventre; dores nas articulagdes (sinais de gota); aumento da sensibilidade da pele a
luz.

Se tiver algum dos efeitos indesejaveis ndo listados neste folheto ou tiver um efeito
indesejavel que considere grave, fale com o seu médico ou farmacéutico.
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Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Hygroton
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

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. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Hygroton

- A substancia ativa é a clorotalidona.
- Os outros componentes sao celulose microcristalina, amido de milho, carmelose
sodica, estearato de magnésio, silica coloidal anidra, éxido de ferro amarelo (E 172).

Qual o aspeto de Hygroton e conteido da embalagem
Comprimidos redondos planos de cor amarelado palido com os bordos biselados, com
uma ranhura e a marca Z/A num dos lados e nada no outro.

Os comprimidos de Hygroton apresentam-se em embalagens de 10, e 60
comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as embalagens.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Amdipharm Limited

Temple Chambers - 3, Burlington Road Dublin 4
Irlanda
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Fabricante

Amdipharm Plc

Regency House - Miles Gray Rod
Basilton

Reino Unido

ou

Novartis Farmacéutica S.A.
Ronda de Santa Maria, 158
Barbera del Vallés
Espanha

e/ou

Cenexi S.A.S.

52 rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Franca

Se tem alguma duvida ou pergunta sobre Hygroton contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



