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EXPENDIO BAJO RECETA
Diurético antihipertensivo ahorrador de potasio
Férmula: Cada comprimido recubierto contiene: Amilorida Clorhidrato 2,5 mg, Hidroclorotiazida 25 mg. Excipientes: Almidén
de Maiz, Croscarmelosa Sdédica, Povidona, Estearato de Magnesio, Triacetina, Hidroxipropilmetilcelulosa, Maltodextrina, Di6-
xido de Titanio, Oxido de Hierro Rojo, Lactosa cs.

Accidn Terapéutica: Diurético antihipertensivo ahorrador de potasio.

Indicaciones:

Agente diurético antihipertensivo que impide la pérdida excesiva de potasio natural en presencia o ausencia de aldosterona.
Tratamiento del edema de origen cardiaco, hipertension y cirrosis con edema y ascitis.

Caracteristicas Farmacoloégicas/Propiedades:

Accion Farmacolégica:

El Clorhidrato de Amilorida es un diurético leve, cuyos efectos diurético y antihipertensivo se deben a la accién de bloqueo del inter-

gambm de sodio por potasio en el tibulo distal renal, lo que da lugar a un aumento en la secrecién de agua y sodio, y a la retencion
e potasio.

Tiene efecto alrededor de 2 horas después de la administracion por boca y su accién diurética se ha informado que persiste alrede-

dor de 24 horas. A diferencia de la espironolactona, no parece actuar por inhibicién de la aldosterona y es todavia activa cuando la

secrecion de aldosterona es suprimida.

La Amilorida acrecienta los efectos natriuréticos y disminuye los efectos kaliuréticos de otros diuréticos y es usada principalmente co-

mo adjunto al tratamiento con tiazidicos.

La Hidroclorotiazida es un diurético tiazidico que actlia sobre el mecanismo tubular renal de absorcién de electrolitos, aumenta la

excrecion urinaria de sodio y agua por inhibicién de la reabsorcién de sodio al principio de los tdbulos distales y aumenta la excre-

cién urinaria de potasio incrementando la secrecién de potasio en el tibulo contorneado distal y en los tibulos colectores.

La diuresis ocurre en alrededor de 2 horas luego de su administracién, alcanza un méaximo aproximadamente a las 4 horas y persis-

te alrededor de 12 horas.

Farmacocinética:

El Clorhidrato de Amilorida tiene una absorcién incompleta en el tracto gastrointestinal (del 15 al 25%); la velocidad de absorcion au-
menta después de 4 horas de ayuno, aunque no necesariamente se incremente la cantidad absorbida. Su unién a las proteinas es
minima, no se metaboliza y su vida media es de 6 a 9 horas, su concentracién plasméatica maxima se alcanza en 3 a 4 horas. Es eli-
minada sin modificacion Eor via renal (20 a 50%) y fecal (49%?.

La Hidroclorotiazida se absorbe con relativa rapidez luego de la administracion oral. Su vida media es de 15 horas. El efecto diuré-
tico se inicia aproximadamente a las 2 horas y llega al maximo a las 4 horas, la actividad persiste de 6 a 12 horas. La droga es eli-
minada por via renal en forma inalterada.

Posologia/Dosificacion - Modo de Administracio
La dosis se ajustara al criterio médico y al cuadro clinico del paciente. Como posologia media de orientacién, se aconseja:
Hipertension:

1 a 4 comprimidos, una vez al dia o en tomas fraccionadas.

Si fuese necesario, la dosis puede ser acrecentada pero sin superar los 8 comprimidos por dia.

Edema de origen cardiaco:

Comenzar con 1-4 comprimidos, y aumentar si fuese necesario hasta un maximo de 8 comprimidos por dia.

La dosis 6ptima resulta de la respuesta diurética y la concentracion sérica de potasio.

Una vez iniciada la diuresis, puede disminuirse la dosis para establecer una terapia de mantenimiento.

Cirrosis hepatica con ascitis:

La dosis inicial sera de 1 comprimido por dia, aumentandola de ser necesario.

La posologia de mantenimiento puede ser inferior a las dosis iniciales, para reducir el riesgo de manifestaciones desfavorables vin-
culadas con la terapia diurética.

Modo de Administracion: Ingerir los comprimidos con un poco de agua.

Contraindicaciones:

Hiperpotasemia (mas de 5,5 mEg/l). Tratamiento con otros agentes ahorradores de potasio o con suplementos de potasio. Deterio-
ro de la funcién renal. Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este producto o a otros medicamentos sulfonamidicos.
Embarazo. Lactancia. Su uso esta contraindicado en nifios.

Advertencias:

Hiperpotasemia:

Pacientes que recibieron Amilorida Clorhidrato solo o asociado a otros diuréticos presentaron hiperpotasemia (potasemia superior a
5,5 mEqg/l), en particular cuando eran de edad avanzada, o pacientes hospitalizados con cirrosis hepatica o edema cardiaco con al-
teraciones renales comprobadas, que se hallaban graves o estaban sometidos a terapia diurética intensa. Estos pacientes deben ser
estrechamente controlados para detectar signos clinicos, bioquimicos o electrocardiogréficos de hiperkalemia. No suministrar pota-
sio adicional a pacientes que reciben Diurex A 25, salvo en casos de hipopotasemia intensa y/o refractaria. Si se administra una su-
plementacion de potasio, vigilar cuidadosamente los niveles de potasio en suero.

De sobrevenir hiperpotasemia en un paciente que esta recibiendo Diurex A 25, discontinuar de inmediato la medicacién y, de ser ne-
cesario, adoptar las medidas activas conducentes a reducir los niveles séricos de potasio.

Insuficiencia renal:

Los diuréticos tiazidicos no son eficaces cuando el clearance de creatinina disminuye hasta menos de 30 ml/min. Quienes presen-
tan mas de 30 mg/dl de nitrégeno ureico en sangre, mas de 1,5 mg/dl de creatinina sérica o mas de 60 mg/dl de urea en sangre to-
tal, o tienen diabetes mellitus, no deben ser tratados con Diurex A 25 si no se implementa un monitoreo frecuente y cuidadoso de
las concentraciones séricas de electrolitos y de nitrégeno ureico en la sangre. En condiciones de deterioro de la funcion renal, el agre-
gado de un agente inhibidor de la excrecion urinaria de potasio, acentlia la retencién del mismo y puede desencadenar la rapida apa-
ricién de hiperpotasemia.

Desequilibrio electrolitico:

Controlar estrechamente la presentacion de signos de disbalance hidroelectrolitico (hiponatremia, alcalosis hipoclorémica, hipomag-
nesemia). Cuando el tratamiento genera una diuresis brusca o es prolongado, o el paciente tiene una cirrosis intensa, puede produ-
cirse una hipopotasemia, condicion que puede exagerar los efectos toxicos de la digital sobre el corazén. Los efectos de

Diurex A 25 sobre la natremia no son relevantes, al igual que sobre el calcio; no obstante, si se presentan sintomas por tales cau-
sas, obrar en consecuencia.



Hiperazoemia:

LapHidrocIorotiazida puede precipitar la hiperazoemia y tener efectos acumulativos en pacientes con deterioro de la funcién
renal. Si durante el tratamiento de una nefropatia la hiperazoemia y la oliguria aumentan, se interrumpira la administracién
del diurético.

Hepatopatia:

El uso de tiazidas debe ser muy prudente, pues pequefias alteraciones del equilibrio hidroelectrolitico pueden precipitar un
coma hepatico.

Trastornos metabdlicos:

En pacientes tratados con tiazidas puede aparecer hiperuricemia o presentarse un ataque de gota. La droga puede alterar la
tolerancia a la glucosa y exigir un eventual ajuste de la dosis de antidiabéticos. Para reducir la posibilidad de hiperkalemia en
los diabéticos (o en riesgo de serlo), establecer el grado de suficiencia renal antes de comenzar el tratamiento con

Diurex A 25. Por lo menos tres dias antes de realizar una prueba de tolerancia a la glucosa, se ha de interrumpir la adminis-
tracion de Diurex A 25.

En pacientes con enfermedades cardiopulmonares o con diabetes mal controlada, la medicacién puede provocar alteracio-
nes del balance &cido/basico y el desarrollo de una acidosis puede acompanarse de un rapido aumento de la concentracién
sérica de potasio.

Precauciones:

Embarazo: En embarazadas sanas con o sin edema leve, el uso rutinario de un diurético no es una indicacién vélida y expo-
ne al feto a un riesgo innecesario.
Los diuréticos no previenen el desarrollo de la toxemia del embarazo y no hay evidencia de que sean (tiles en su tratamiento.
Como consecuencia de que las tiazidas atraviesan la barrera placentaria y aparecen en la sangre del cordén umbilical, en caso de
embarazo comprobado o presunto, el uso de Diurex A 25 soélo se llevar4 a cabo cuando una exhaustiva evaluacion determine que
el potencial beneficio para la madre justifica el riesgo potencial para el feto (ictericia fetal o neonatal, trombocitopenia, etc).
Lactancia: Las tiazidas aﬁ)arecen en la leche materna. Si una madre en periodo de lactancia debe recibir el medicamento porque se
lo considera indispensable, debe dejar de amamantar.
Uso pediatrico: No se ha determinado la seguridad del uso del Clorhidrato de Amilorida en nifios. Por lo tanto, no se recomienda la
administracién de Diurex A 25 a pacientes pediatricos.

Interacciones medicamentosas:

Si se usan concomitantemente con un diurético tiazidico, los siguientes farmacos pueden interactuar con el mismo.
Alcohol, Barbittiricos, Narcéticos: Pueden potenciar la hipotension ortostatica.

Antidiabéticos orales. Insulina: Puede ser necesario ajustar la dosificacion del antidiabético.

Otros antihipertensivos: Potenciamiento de accion.

Corticosteroides, ACTH: Puede aumentar el déficit de electrolitos, en especial la hipopotasemia.

Aminas presoras: Puede disminuir la respuesta de las mismas, pero no lo suficiente para impedir su uso.

Relajantes musculares no despolarizantes: Puede aumentar la sensibilidad a los mismos.

Litio: Aumenta el riesgo de toxicidad del litio.

Antiinflamatorios (AINE): Los AINE pueden disminuir los efectos diurético, natriurético y antihipertensivo de los diuréticos.

Reacciones Adversas:

Generales: Cefalea, debilidad, fatiga, malestar, dolor torécico, dolor dorsal, sincope.
Cardiovasculares: Arritmias, taquicardia, toxicidad digitélica, hipotension ortostatica, angina de pecho.
Digestivas: Anorexia, nauseas, vomitos, diarrea, constipacion, dolor abdominal, hemorragia gastrointestinal, trastornos del apetito,
distensién abdominal, flatulencia, sed.

Metabdlicas: Hiperpotasemia, desequilibrio electrolitico, hiponatremia, gota, deshidratacion.
Cutaneas: Rash, prurito, rubor.

Musculo-esqueléticas: Calambres musculares, dolor de piernas, artralgia.

Nerviosas: Aturdimiento, parestesias, vértigo, hipo, estupor.

Psiquiatricas: Nerviosismo, insomnio, confusién mental, depresion.

Respiratorias: Disnea.

Sensoriales: Sabor desagradable, trastornos visuales, congestion nasal.

Urogenitales: Impotencia, disuria, nicturia, incontinencia, disfuncién renal.

Con Amilorida se han informado: Funcién hepatica anormal, sequedad de boca, activacién de ulcus péptico previo, trastornos he-
matolégicos, bloqueo cardiaco parcial, palpitaciones, disminucion de la libido, tos, tinnitus, poliuria, polaquiuria, espasmo vesical.
Con Hidroclorotiazida se han informado: Reacciones anafilacticas, fiebre, angeitis necrotizante, glucosuria, hiperuricemia, fotosensi-
bilidad, trastornos hematoldgicos, trastornos respiratorios, |an|etud

Sobredosificacion:

La sobredosificacion de Diurex A 25 puede acompafarse de desequilibrio electrolitico (hipokalemia, hiponatremia, alcalosis hipoclo-
rémica), accion toxica directa (digestivas, metabdlicas, renales, hematicas) y sensibilizacién alérgica (rash, fiebre, parpura).

Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestion acmdemal concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con un centro
de toxicologia, por ejemplo:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;

Hospital de Nifios Dr. Pedro de Elizalde (011) 4300-2115;

Hospital Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentaciones: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Conservar al abrigo del calor (no mayor de 25°C).

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, DIUREX A 25 DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.

Certificado Nro. 46.923.

Prospecto autorizado por la ANMAT Disp. Nro. 2386/05
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