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Drenol®
hidroclorotiazida
PARTE |
IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome: Drenol®
Nome genérico: hidroclorotiazida
Forma farmacéutica e apresentacdes:
Drenol® 50 mg em embalagem contendo 30 comprimidos.
USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL
Composicao:
Cada comprimido de Drenol® contém 50 mg de hidroclorotiazida.

Excipientes: dioxido de silicio coloidal, amido de milho pré-gelatinizado,
monoidratada, celulose microcristalina e estearato de magnésio.
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PARTE Il

INFORMACOES AO PACIENTE

Drenol® (hidroclorotiazida) € um medicamento diurético e anti-hipertensivo indicado
no tratamento da hipertensdo arterial e edemas (vide “Indicacdes”). A acdo do

medicamento inicia-se dentro de 2 horas ap6s a administracéo oral.

Drenol® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido
daluz e umidade.

O prazo de validade esta indicado na embalagem externa do produto. Nao use
medicamento com o prazo de validade vencido; pode ser perigoso para sua saude.

O uso deste medicamento em mulheres gravidas requer avaliacdo dos beneficios com
relacdo aos possiveis riscos ao feto.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término.

Este medicamento é excretado no leite materno. Portanto, se o medicamento for
considerado essencial, deve-se interromper a amamentacdo antes de iniciar o
tratamento com Drenol®.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracédo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Drenol® deve ser usado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou
hepatica.

Drenol® pode interagir com outros farmacos, como barbitdricos, narcéticos, agentes
antiinflamatérios n&o-esteréides e outros anti-hipertensivos (vide “Interacfes
Medicamentosas”).

Deve-se evitar o uso concomitante com bebidas alcoélicas.

E muito importante informar ao seu médico caso esteja usando outros medicamentos
antes do inicio ou durante o tratamento com Drenol®.
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Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reacdo desagradavel, tais como
perda do apetite, desconforto gastrico, nauseas, vomitos, constipacdo (dificuldade
para evacuar), vertigens, parestesia (alteracdo da sensibilidade, como, por exemplo,
“formigamentos”), dor de cabeca, hipotenséo ortostética (quedas de presséo arterial
estando o paciente de pé), sensibilidade aumentada ao sol, urticaria (reacéo alérgica
com manifestacdes cutaneas), erupcOes cutdneas, reacOes alérgicas graves,
fraqueza, espasmo muscular, ictericia colestatica, pancreatite, alteracdes das células
brancas, células vermelhas e plaguetas do sangue, hiperglicemia (aumento do agucar
no sangue), glicosdria (presenca de acglcar na urina) e aumento do acido Urico no
sangue (vide “Reac¢8es Adversas”).

Drenol® é contra-indicado a pacientes com anlria e aqueles que apresentam
hipersensibilidade a hidroclorotiazida, a outros farmacos derivados da sulfonamida
ou a qualquer componente da férmula.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
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PARTE Il
INFORMACOES TECNICAS

Drenol® (hidroclorotiazida) é um agente diurético e anti-hipertensivo que age no mecanismo
de reabsorcao eletrolitica do tdubulo renal aumentando a excre¢do de sédio e cloreto em
gquantidades aproximadamente equivalentes. A natriurese pode ser acompanhada por
alguma perda de potéssio e bicarbonato. A diurese inicia-se dentro de 2 horas apos a
administracdo oral e alcanca o nivel maximo em cerca de 4 horas, permanecendo durante 6
a 12 horas.

Drenol® ndo afeta a pressao arterial normal.

INDICACOES

Drenol® (hidroclorotiazida) é indicado no tratamento da hipertensdo arterial, quer
isoladamente ou em associagdo a outros farmacos anti-hipertensivos nos casos mais graves
de hipertensdo. Esta indicado também no tratamento de edema associado a insuficiéncia
cardiaca congestiva, cirrose hepatica e terapia com corticosteréides ou estrégenos. Drenol®
também é eficaz no edema relacionado a varias formas de disfuncdo renal, como sindrome
nefrotica, glomerulonefrite aguda e insuficiéncia renal cronica.

CONTRA-INDICACOES

Drenol® (hidroclorotiazida) € contra-indicado a pacientes com anuria e aqueles que
apresentam hipersensibilidade a hidroclorotiazida, a outros farmacos derivados da
sulfonamida ou a qualquer componente da férmula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Gerais

Drenol® (hidroclorotiazida) deve ser usado com cautela em pacientes com doenca renal
grave, pois os tiazidicos podem precipitar o aparecimento de azotemia.

Podem ocorrer reacdes de sensibilidade em pacientes com ou sem histéria de alergia ou
asma brénquica.

Os tiazidicos devem ser usados com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepatica ou
doenca hepdtica progressiva, pois pequenas alteracdes no balanco hidroeletrolitico desses
pacientes podem precipitar o coma hepatico.

Deve-se proceder a avaliagao periddica dos eletrélitos séricos. Todos os pacientes em uso
de tiazidicos devem ser observados cuidadosamente quanto ao aparecimento de sinais
clinicos de disturbios hidroeletroliticos, principalmente hiponatremia, alcalose hipoclorémica
e hipopotassemia.

As determinacdes eletroliticas séricas e na urina séo particularmente importantes quando o
paciente esta vomitando excessivamente ou recebendo fluidos parenterais. Sinais de
adverténcia ou sintomas de desequilibrio de fluidos e eletrdlitos incluem secura na boca,
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sede, fraqueza, letargia, sonoléncia, dores musculares ou cdlicas, fadiga, hipotenséo,
taquicardia e distUrbios gastrintestinais.

Pode-se desenvolver hipopotassemia, especialmente quando a diurese for brusca e em
casos de cirrose grave, durante o uso concomitante de corticdides ou ACTH apés o
tratamento prolongado.

Pode ocorrer hiperuricemia ou mesmo gota em alguns pacientes recebendo tiazidicos.

A necessidade de insulina nos pacientes diabéticos pode aumentar, diminuir ou permanecer
inalterada. Durante o tratamento com os tiazidicos pode se manifestar diabetes latente.

As tiazidas podem aumentar a resposta a relaxantes da musculatura esquelética, como a
tubocurarina. Também demonstraram aumentar a excrecdo urindria de magnésio, o que
pode resultar em hipomagnesemia. Se houver aparecimento de deficiéncia renal
progressiva, suspender ou descontinuar a terapia diurética.

Uso durante a Gravidez

Os tiazidicos atravessam a barreira placentaria e aparecem no sangue do corddo umbilical.
O uso deste medicamento em mulheres gravidas requer avaliacdo dos beneficios contra os
possiveis riscos que podera causar ao feto.

Uso durante a Lactacao

Os tiazidicos séo excretados pelo leite materno. Assim, se o uso for considerado essencial,
a paciente deve interromper a amamentacao e deve ser instituido um método alternativo de
alimentacédo para o lactente.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
As tiazidas podem aumentar ou potencializar a acdo de outros farmacos anti-hipertensivos.

Pode ocorrer hipotensdo ortostatica, que é potencializada por alcool, barbitdricos ou
narcoticos.

Em alguns pacientes a administracdo de agentes antiinflamatdérios ndo-esterdides pode
reduzir os efeitos diuréticos, natriuréticos e anti-hipertensivos das tiazidas. Portanto, quando
Drenol® (hidroclorotiazida) e agentes antiinflamatérios nao-esterdides forem usados
concomitantemente, o paciente devera ser observado atentamente para determinar se foi
obtido o efeito desejavel do diurético.
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REACOES ADVERSAS

Gastrintestinal: anorexia, desconforto gastrico, nduseas, vomitos, constipacéo, ictericia
colestética, pancreatite.

Sistema nervoso central: vertigens, parestesia, cefaléia.

Hematolégico: leucopenia, agranulocitose, trombocitopenia, anemia aplastica, anemia
hemolitica.

Cardiovascular: hipotensao ortostéatica (pode ser potencializada pelo alcool, barbitaricos ou
narcéticos).

Hipersensibilidade: purpura, fotossensibilidade, urticaria, erupcdo da pele, reacdes
anafilaticas.

Outras: hiperglicemia, glicosuria, hiperuricemia, fraqueza, espasmo muscular.

Sempre que as reacdes adversas forem moderadas ou graves, a dose tiazidica deve ser
reduzida ou a terapia interrompida.

POSOLOGIA

A terapia deve ser individualizada de acordo com a resposta do paciente. A dose deve ser
ajustada para se obter a resposta terapéutica desejada, bem como para determinar a menor
dose capaz de manter esta resposta.

Uso em Adultos
Hipertenséo
Dose inicial: 50-100 mg/dia em uma Unica dose pela manha ou em doses fracionadas.

Apbés 1 semana: ajustar a posologia até obter a resposta terapéutica desejada sobre a
presséo arterial.

Quando as tiazidas sao utilizadas com outros agentes anti-hipertensivos para tratamento da
hipertensao, a dose destes Ultimos deve ser reduzida para prevenir uma queda excessiva da
presséo arterial.

Edema
Dose inicial: 50-100 mg 1 a 2 vezes por dia.

Dose de manutencgdo: varia entre 25 a 200 mg ao dia ou em dias alternados, de acordo com
a resposta do paciente.

7

Com uma terapia intermitente, a ocorréncia de distarbios hidroeletroliticos é menos
freqUente.
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Uso em Lactentes e Criancas

Faixa etaria Dose diéaria total
Até 2 anos 12,5-25 mg (%2 - ¥2 comprimido) - fracionada em 2 vezes
2al12 anos 25-100 mg (%2 - 2 comprimidos) - fracionada em 2 vezes

A dose pediétrica diaria usual deve ser baseada em 1 a 2 mg/kg de peso corporal ou a
critério médico, dividida em 2 tomadas.

Uso em ldosos

Os pacientes idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos da dose usual para adultos.

SUPERDOSAGEM

N&o existe antidoto especifico. Em caso de ingestédo acidental, realizar cuidadosa lavagem
gastrica e instituir as medidas assistenciais necessarias.

Se houver desequilibrio eletrolitico ou deplecao de fluidos, tratamento adequado deve ser
instituido.
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PARTE IV

MS — 1.0216.0204
Farmacéutica Responsavel: Raguel Oppermann — CRF-SP n° 36144

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Numero do lote e data de fabricacao: vide embalagem externa.

LABORATORIOS PFIZER LTDA.
Av. Monteiro Lobato, 2270

CEP 07190-001 — Guarulhos — SP
CNPJ n°® 46.070.868/0001-69
IndUstria Brasileira.

Fale Pfizer 0800-16-7575
www.pfizer.com.br
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