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cloridrato de
amilorida +
hidroclorotiazida

Medicamento genérico
Lei n®9.787, de 1999

5mg + 50 mg
Comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA-
GOES

Comprimidos de 5 mg + 50 mg. Embalagem
com 30 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de cloridrato de amilorida
+ hidroclorotiazida contém:

cloridrato de amilorida diidratada (equivalente
a 5,0 mg de amilorida diidratada;
hidroclorotiazida .50 mg
Excipientes: lactose monoidratada, fosfato de
célcio dibasico, amido, goma guar, estearato
de magnésio, corante amarelo FDC n® 6.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

O cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida
é um agente diurético anti-hipertensivo, com
propriedades complementares no tratamento
da hipertensao. A agdo do medicamento tem
inicio 2 a 4 horas apds a administracao,
persistindo por 24 horas aproximadamente.
Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser armazenado na
embalagem original até sua total utilizagdo.
Conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de ar-
mazenamento, o medicamento apresenta
uma validade de 24 meses a contar da data
de sua fabricagdo. Nao devem ser utilizados
medicamentos fora do prazo de validade,
pois podem trazer prejuizos a saude.
Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informar ao médico se estd ama-
mentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.
Cuidados de administracao

Siga a orientagéo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Interrupgao do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

Reacodes adversas

O cloridrato de amilorida + hidrocloro-
tiazida é geralmente bem tolerado, mas
raramente podem ocorrer dor de cabe-
¢a, fraqueza, fadiga, mal-estar, perda de
apetite e nauseas. Informe seu médico o
aparecimento de reacdes desagradaveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIAN-
CAS.

Ingestao concomitante com outras subs-
tancias

Deve-se ter especial cuidado na ingestao
concomitante com diuréticos, alcool, narcé-
ticos, drogas antidiabéticas e outros anti-
hipertensivos.

Contra-indicacoes e precaucoes

O cloridrato de amilorida + hidroclorotia-
zida é contra-indicado na insuficiéncia
renal, gravidez, amamentacao e hiper-
sensibilidade a qualquer componente da
formula. Informe seu médico sobre qual-
quer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHE-
CIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PREJUDICIAL PARA A SAUDE.

A hidroclorotiazida é um p6 cristalino, branco,
com um peso molecular de 297,74 e férmula
molecular C-HsCINsO4Se. E levemente solu-
vel em agua, mas livremente sollvel em
solugéo de hidréxido de sédio.
Propriedades farmacoidgicas

O cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida
€ um diurético anti-hipertensivo combinando
a potente ag&o natriurética da hidroclorotia-
zida com a propriedade poupadora de potas-
sio do cloridrato de amilorida. O cloridrato de
amilorida + hidroclorotiazida proporciona
atividade diurética e anti-hipertensiva (prin-
cipalmente através da hidroclorotiazida),
enquanto o componente amilorida age pre-
venindo a perda excessiva de potassio que
pode ocorrer em pacientes que recebem
um diurético tiazidico. Devido & amilorida, a
excregao urinaria de magnésio € menor com
cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida do
que com uma tiazida ou um diurético de alca
usado isoladamente. As agdes diurética e
anti-hipertensiva leves da amilorida sao adi-
cionais as atividades natriurética, diurética
e anti-hipertensiva da tiazida e, ao mesmo
tempo, minimizam a perda de potassio e
bicarbonato, diminuindo a chance de dese-
quilibrio &cido-base. O inicio da ag&o diurética
de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida
ocorre dentro de duas horas e pode ser
mantida por aproximadamente 24 horas.
Propriedades far St
A hidroclorotiazida é um diurético e anti-hi-
pertensivo eficaz por via oral. O inicio de
acao apos o uso oral ocorre em duas horas
e atinge o efeito maximo em mais ou menos
quatro horas. A atividade diurética persiste
por aproximadamente seis a doze horas. A
hidroclorotiazida ndo afeta a pressao arte-
rial normal. A hidroclorotiazida nao é meta-
bolizada, mas é eliminada rapidamente pelos
rins.

O cloridrato de amilorida € uma droga poupa-
dora de potassio que possui leve atividade
natriurética, diurética e anti-hipertensiva. O
principal uso é a conservagao do potassio em
pacientes que recebem agentes diuréticos,
nos quais a perda excessiva de potassio
ocorre ou é esperada.

O cloridrato de amilorida usualmente inicia
sua acao dentro de duas horas apdés uma
dose oral. Seu efeito sobre a excregao de
eletrdlitos atinge o maximo entre seis e dez
horas, durando cerca de 24 horas. Os niveis
plasméticos maximos s&o obtidos em 3 a 4
horas e a meia-vida varia de 6 a 9 horas.

INDICACOES

O cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida
é indicado em pacientes nos quais a deple-
¢ao de potassio possa ser suspeita ou es-
perada. A combinagao do cloridrato de
amilorida com a hidroclorotiazida, minimiza
a possibilidade de desenvolvimento de ex-
cessiva perda de potassio em pacientes,
durante uma diurese vigorosa por periodos
prolongados.

O componente amilorida, poupador de potas-
sio, esta especialmente indicado nas condi-
¢oes em que o efeito positivo sobre o balango
de potassio for particularmente importante.
O cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida
pode ser usado isoladamente ou como adjun-
to a outros anti-hipertensivos em condi¢des
como:

- Hipertensao;

- Edema de origem cardiaca;

- Cirrose hepatica com ascite e edema.

CONTRA-INDICACOES

Hipercalemia (definida como > 5,5 mEq/L).
Concomitante suplementacao de potassio
ou outras terapias anticaliuréticas (ver
Precaucdes e Adverténcias).
Insuficiéncia renal (anuria, insuficiéncia
renal aguda, doenca renal progressiva
grave e nefropatia diabética) (ver Pre-
caucoes e Adverténcias).
Hipersensibilidade a qualquer compo-
nente deste produto ou a outras drogas
derivadas das sulfonamidas.

Uso em gestantes, nutrizes e pediatrico
(ver Precaucdes e Adverténcias).

INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

O cloridrato de amilorida possui um peso
molecular de 302,12 e sua férmula mole-
cular é CsHsCIN7O.HCI.2H=0.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Hipercalemia: foi observada hipercalemia
(potassio sérico > 5,5 mEg/L) em pacientes
que receberam cloridrato de amilorida iso-
lada ou concomitantemente com outros
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diuréticos. A hipercalemia foi notada es-
pecialmente naqueles pacientes mais
idosos e em pacientes hospitalizados
com cirrose hepatica ou edema cardiaco
que tém sabidamente comprometimento
renal, estdao gravemente doentes, ou
estdo submetidos a vigorosa terapia
diurética. Estes pacientes devem ser
monitorizados cuidadosamente quanto
a evidéncias clinicas, laboratoriais ou
eletrocardiograficas de hipercalemia.
Foram relatadas algumas mortes neste
grupo de doentes. A suplementacéo de
potassio, na forma de medicacao ou de
dieta rica em potassio, ndo deve ser usada
com cloridrato de amilorida + hidroclo-
rotiazida, exceto nos casos graves ou re-
fratarios de hipocalemia. Se utilizada,
recomenda-se a monitorizacao cuidadosa
dos niveis de potassio sérico.

Tr de hiper se ocorrer
hipercalemia em pacientes recebendo
cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida,
adroga deve ser descontinuada imediata-
mente e, se necessdrio, medidas ativas
para reduzir o nivel de potassio devem ser
tomadas.

Insuficiéncia renal: os diuréticos tiazidi-
cos sao ineficazes quando a depuracao
de creatinina cai abaixo de 30 mL/min.
Pacientes com aumento no nitrogénio
uréico sangiiineo (BUN) acima de 30 mg/
100 mL, com niveis de creatinina sérica
acima de 1,5 mg/100 mL ou com valores
da uréia sangiiinea acima de 60 mg/100
mL ou com diabetis meliitus, nao devem
receber cloridrato de amilorida + hidro-
clorotiazida sem cuidados e freqiiente
monitorizacdo de eletrélitos séricos e
niveis de BUN.

Desequilibrio eletrolitico: embora a proba-
bilidade do desequilibrio eletrolitico estar
minimizada com cloridrato de amilorida +
hidroclorotiazida, cuidadosas verificagoes
devem ser mantidas para sinais de dese-
quilibrio hidro-eletrolitico: hiponatremia,

alcalose hipoclorémica, hip lia e
hipomagnesemia. E particularmente im-
portante fazer determinacgdes séricas e
urinarias dos eletrélitos quando o paciente
esta vomitando excessivamente ou rece-
bendo fluidos parenterais. Os sinais de
alarme ou sintomas de desequilibrio
fluidico e eletrolitico incluem: boca seca,
sede, fraqueza, letargia, sonoléncia, in-
quietude, convulsdes, dores e caibras
musculares, fadiga muscular, hipotensao,
oliguria, taquicardia e disturbios gastrin-
testinais, como nauseas e vomitos. Po-
de-se desenvolver hipocalemia com a
hidroclorotiazida ou com outros diuré-
ticos potentes, especialmente quando
se promove diurese brusca, apos trata-
mento prolongado ou quando ha severa
cirrose hepatica. A hipocalemia pode
sensibilizar ou exagerar a resposta do
coracao aos efeitos toxicos da digital
(como maior irritabilidade ventricular). A
hiponatremia induzida pelos diuréticos
é usualmente leve e assintomatica. Em
raros pacientes ela pode se tornar grave
e sintomatica; tais pacientes requerem
atencao imediata e terapia apropriada.
As tiazidas podem diminuir a excrecdo
urinaria de calcio. Podem causar elevacdo
intermitente e discreta do célcio sérico na
auséncia de outras doencas conhecidas
do metabolismo deste ion. As tiazidas de-
vem ser descontinuadas antes da realiza-
¢ao de testes de funcao da paratiredide.
Azotemia: a azotemia pode ser precipitada
ou aumentada pela hidroclorotiazida. Os
efeitos acumulativos da droga podem
desenvolver-se em pacientes com insu-
ficiéncia renal. Se ocorrer oliguria ou azo-
temia durante o tratamento de doenca
renal, o diurético deve ser descontinuado.
Hepatopatia: as tiazidas devem ser
usadas com cautela em pacientes com
insuficiéncia hepatica ou hepatopatia
progressiva, pois pequenas alteracoes
no balanco hidro-eletrolitico podem pre-
cipitar o coma hepatico.

Metabolismo: pode ocorrer hiperuricemia
ou ser precipitada gota em certos paci-
entes tratados com terapia tiazidica. A
terapia tiazidica pode prejudicar a tole-
réncia a glicose. Podem ser necessarios
ajustes posoldgicos dos agentes antidia-
béticos, incluindo a insulina. Aumentos
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nos niveis de colesterol e triglicérides
podem ser associados com a terapia
diurética tiazidica. Para minimizar o risco
de hipercalemia em diabéticos ou paci-
entes com suspeita de diabetis meilitus,
o grau da funcao renal deve ser conhe-
cido antes do inicio da terapia com clo-
ridrato de amilorida + hidroclorotiazida. A
terapia deve ser descontinuada por, pelo
menos, trés dias, antes do teste de tole-
rancia a glicose.

Terapia anticaliurética deve ser instituida
com cuidado e somente nos pacientes
gravemente doentes, nos quais possa
ocorrer acidose metabélica ou respirato-
ria, tais como pacientes com doenca car-
diopulmonar ou com diabetis mellitus nao
controlado adequadamente. Mudancas no
balanco acido-basico podem alterar o
equilibrio intra e extracelular do potdssio
e o desenvolvimento de acidose pode
estar associado com rapidos aumentos
dos niveis de potassio sérico.

Reacées de hipersensibilidade: foi rela-
tada a possibilidade de exacerbacéo ou
ativacao de lupus eritematoso sistémico
com uso das tiazidas.

Uso pediatrico: o uso de cloridrato de ami-
lorida em criancas néo foi estabelecido;
portanto, o medicamento nao é recomen-
dado neste grupo etario.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento nao deve ser utilizado

tério ndo-esterdide pode reduzir os efeitos
diuréticos, natriuréticos e anti-hipertensivo
dos diuréticos.

REAGCOES ADVERSAS E ALTERAGOES
DE EXAMES LABORATORIAIS

O cloridrato de amilorida + hidroclorotia-
zida é usualmente bem tolerado. Apesar
de algumas reacoes adversas terem sido
reportadas mais ou menos freqiiente-
mente, os efeitos significativos tém sido
pouco freqiientes. Os efeitos adversos
relatados com cloridrato de amilorida +
hidroclorotiazida sao geralmente aqueles
associados com o uso de diuréticos,
terapia tiazidica ou com doencas de base
sendo tratadas. Os estudos clinicos ndo
demonstraram que a combinacao de ami-
lorida com hidroclorotiazida aumenta o
risco de reacdes adversas observadas
com os componentes isolados.

Gerais: cefaléia, fraqueza, fadiga, mal-
estar, dor toracica, dor lombar, sincope.
Cardiovascuiares: arritmia, taquicardia,
toxicidade digitalica, hipotensao ortos-
tatica, angina pectoris.

Digestivos: nausea, anorexia, vomitos,
diarréia, constipacao, dor abdominal, san-
gramento gastrintestinal, alteragoes do
apetite, empachamento, flatuléncia, sede
e solucos.

Metabdlicos: niveis elevados de potassio
sérico (> 5,5 mEq/L), desequilibrio eletro-
litico, hiponatremia, gota, desidratacdo e
hiponatremia sintomatica.

por mulheres gravidas sem ori ]
médica ou do cirurgido-dentista.

O uso rotineiro de diuréticos em ges-
tantes sadias com ou sem edema leve
nao é indicado e expde a mulher e o feto
a riscos desnecessarios. Os diuréticos
nao previnem o desenvolvimento de to-
xemia da gravidez e ndo existe evidéncia
satisfatoria de que sejam uteis no trata-
mento da toxemia. As tiazidas cruzam a
barreira placentaria e aparecem no sangue
do cordao. Portanto, o uso de cloridrato
de amilorida + hidroclorotiazida, quando
ha ou se suspeita de gravidez, requer
que os beneficios da droga superem os
riscos potenciais para o feto. Estes ris-
cos incluem ictericia fetal ou neonatal,
trombocitopenia e possivelmente outras
reacoes adversas que ocorrem no adulto.
Uso em nutrizes: as tiazidas aparecem
no leite materno. Se o uso da droga for
julgado essencial, a paciente deve parar
de amamentar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando se administra cloridrato de amilorida
concomitantemente com um inibidor da en-
zima conversora de angiotensina, o risco de
hipercalemia pode ser aumentado. Portanto,
se 0 uso concomitante destes agentes for
indicado devido a presenca de hipocalemia
demonstrada, eles dever&o ser usados com
precaucéo e freqliente monitorizagdo do
potéssio sérico.

Quando usados concomitantemente, as se-
guintes drogas podem causar interagoes
com os diuréticos tiazidicos:

Alcool, barbitiiricos e narcoticos: pode ocor-
rer potencializagéo da hipotens&o ortostatica.
Drogas antidiabéticas (orais e insutina): po-
dem ser necessarios ajustes posolégicos.
Outras drogas anti-hipertensivas: tém efeito
aditivo. Deve-se descontinuar a terapia diu-
rética por 2-3 dias antes de iniciar-se tera-
péutica com um inibidor da ECA, a fim de
reduzir a possibilidade de hipotensdo de
primeira dose.

Corticosterdides, ACTH: intensa deplecao
eletrolitica, particularmente hipocalemia.
Aminas vasoativas (como norepinefrina):
possivel diminuicdo da resposta a estas
drogas, mas nao suficiente para contra-in-
dicar seu uso.

Relaxantes musculares, curares ndo despo-
larizantes (como a tubocurarina): possivel
resposta exacerbada.

Litio: geralmente nao deve ser administrado
com diuréticos. Estes agentes reduzem a
depuracao plasmatica do litio e aumentam o
risco de toxicidade. Recomenda-se a leitura
das informagdes para o uso das preparagoes
de litio, antes de usa-las.

Antiinflamatdrios nao-hormonais: em alguns
pacientes, a administragéo de um antiinflama-

Der Iégicos: erupcoes cutaneas, pru-
rido, ruborizacao (flushing) e diaforese.
Mdsculo-esqueléticos: dor nas pernas,
caibras e dores articulares.

Nervosos: tonturas, vertigem, parestesia
e estupor.

Psiquiatricos: ins6nia, nervosismo, con-
fusdo mental, depressao e sonoléncia.
Respiratorios: dispnéia.

Sentidos especiais: gosto desagradavel,
disturbios visuais, congestao nasal.
Urogenitais: impoténcia, disuria, nocturia,
incontinéncia, disfuncéo renal chegando
a insuficiéncia renal.

Outras reacoes adversas relatadas com
os componentes individuais sao listados
abaixo:

Amilorida

Gerais: pescoco e ombro doloridos, dor
nas extremidades.

Digestivos: fungao hepatica anormal, ati-
vacao de tlcera hepatica provavelmente
pré-existente, dispepsia, ictericia, nausea,
vOmito, diarréia e dor abdominal.
Tegumentarios: boca seca, alopécia, dia-
forese, prurido e rash cutaneo.
Neurolégicos: tremores, encefalopatia,
tonturas e vertigem.

Hematoldgicos: anemia aplastica, neu-
tropenia.

Cardiovasculares: um paciente com
bloqueio cardiaco parcial desenvolveu
bloqueio completo, palpitacéo, hipotensdo
ortostética e arritmias cardiacas.
Psiquiatricos: diminuicao da libido, sono-
Iéncia.

Respiratorios: tosse, dispnéia.
Sentidos especiais: zumbido, pressao
intra-ocular aumentada.

Urogenitais: politria, freqiiéncia urinaria,
espasmo de bexiga.

Hidroclorotiazida

Gerais: reacao anafilatica e febre.
Cardiovasculiares: angiite necrotizante
(vasculite, vasculite cutanea).
Digestivos: ictericia (ictericia colestatica
intra-hepatica), pancreatite, irritacao
gastrica.

Enddcrinos e metabdlicos: glicosuria,
hiperglicemia, hiperuricemia, alcalose
hipoclorémica.
H ldgicos: agranulc anemia
aplastica, anemia hemolitica, leucopenia,
purpura e trombocitopenia.
Dermatoldgicos: fotossensibilidade, si-
aloadenite, urticaria e lupus.
Psiquiatricos: inquietude.
Geniturindrios: nefrite intersticial, disfun-
cao sexual, cistite.

Respiratdrios: disturbios respiratorios
incluindo pneumonite e edema pulmonar.
Sentidos especiais: turvacao transitéria
da visao e xantopsia.

Alteracoes de exames laboratoriais

Em virtude de seus efeitos no metabolis-
mo do calcio, as tiazidas podem interferir
com os testes de funcéo da paratireéide
(ver Precaucées e Adverténcias).

POSOLOGIA

Hipertensao: a posologia usual é de 1 a 2
comprimidos de cloridrato de amilorida +
hidroclorotiazida 5 mg + 50 mg, administra-
dos uma vez ao dia ou em doses fracionadas.
Alguns pacientes podem requerer apenas
1 comprimido de cloridrato de amilorida +
hidroclorotiazida 2,5 mg + 25 mg uma vez
ao dia (equivalente a meio comprimido de
cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 5
mg + 50 mg). A posologia pode ser aumenta-
da, se necessario, mas néo deve ultrapassar
4 comprimidos de cloridrato de amilorida +
hidroclorotiazida 5 mg + 50 mg ao dia.
Edema de origem cardiaca: pode ser ini-
ciado na posologia de 1 a 2 comprimidos de
cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 5
mg + 50 mg ao dia. A posologia pode ser
aumentada, se necessario, mas nao deve
exceder 4 comprimidos de 5 mg + 50 mg ao
dia. A posologia étima é determinada pela
resposta diurética adequada e pelo nivel
sérico de potassio. Uma vez que tenha sido
obtida a diurese inicial, deve-se reduzir a
posologia para a terapia de manutencéo. Esta
também pode ser feita em dias alternados.
Cirrose hepatica com ascite: o tratamento
deve ser iniciado com uma pequena dose
de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida
(1 comprimido 5 mg + 50 mg uma vez ao
dia). Se necessario, a posologia pode ser
aumentada gradualmente até que haja
diurese efetiva. A posologia nao deve exce-
der 4 comprimidos de cloridrato de amilo-
rida + hidroclorotiazida 5 mg + 50 mg ao dia.
A posologia de manutencao pode ser mais
baixa que aquela necessaria para iniciar a
diurese; portanto, quando o peso do paci-
ente estiver estabilizado, deve-se reduzir a
dose diaria da medicacéo. A perda de peso
gradual é especialmente desejavel nos
pacientes cirréticos, para reduzir a pos-
sibilidade de reagdes indesejadas, associadas
com a terapia diurética (ver Precaucgbes e
Adverténcias).

SUPERDOSAGEM

N&o se conhecem dados sobre a superdo-
sagem em humanos. A DL 50 da combinacao
da droga em camundongos fémeas e ratas é
de 189 e 422 mg/kg, respectivamente. Ndo se
sabe se a droga é dialisavel. Ndo ha infor-
macdes especificas sobre o tratamento da
superdosagem de cloridrato de amilorida +
hidroclorotiazida e nao ha antidoto disponivel.
O tratamento é de suporte e sintomatico. A
terapia com cloridrato de amilorida + hidro-
clorotiazida deve ser suspensa e o paciente
rigorosamente observado. Sugere-se inducao
ao vomito e ou lavagem gastrica.

PACIENTES IDOSOS

Deve-se iniciar a terapia de cloridrato de
amilorida + hidroclorotiazida sempre com a
menor dose e reajustar se necessario. Deve-
se ter cautela principalmente em idosos
portadores de disfung&o renal.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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