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[Industria Argentina
[EXPENDIO BAJO RECETA

‘F()RMULA

‘Diurex A 12,5: cada Comprimido Recubierto contiene: Amilorida Clorhidrato 1,25 mg; Hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes:

laImidén de Maiz; Povidona; Carboximetilcelulosa Reticulada; Estearato de Magnesio; Hipromelosa; Didxido de Titanio;

|Amarillo 10 Oxido Férrico; Maltodextrina; Triacetina; Lactosa c.s.

\

[Diurex A 25: cada Comprimido Recubierto contiene: Amilorida Clorhidrato 2,5 mg; Hidroclorotiazida 25 mg. Excipientes: |
Imidén de Maiz; Povidona; Carboximetilcelulosa Reticulada; Estearato de Magnesio; Hipromelosa; Di6xido de Titanio; Rojo|

‘30 Oxido Férrico; Maltodextrina; Triacetina; Lactosa c.s.

‘Diurex A 50: cada Comprimido Recubierto contiene: Amilorida Clorhidrato 5 mg; Hidroclorotiazida 50 mg. Excipientes:
‘Almlidén de Maiz; Povidona; Carboximetilcelulosa Reticulada; Estearato de Magnesio; Hipromelosa; Diéxido de Titanio; Rojo
130 Oxido Férrico; Maltodextrina; Triacetina; Lactosa c.s.

‘ CCION TERAPEUTICA

Diurético antihipertensivo ahorrador de potasio.
\
INDICACIONES
| ratamiento de la hipertension arterial mediante un agente diurético que impide la pérdida excesiva de potasio natural en|
presencia o ausencia de aldosterona.

)Tratamiento del edema de origen cardiaco, hipertensioén y cirrosis con edema y ascitis. |
\ \

ICARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES ‘
IAccién Farmacolégica |
[EI Clorhidrato de Amilorida es un diurético de accion leve, cuyos efectos diurético y antihipertensivo se deben a la accion de|
‘bloqueo del intercambio de sodio por potasio en el tibulo distal renal, lo que da lugar a un aumento en la secrecion de agua|
y sodio, y a la retencién de potasio. ‘
‘Ll'iene efecto alrededor de 2 horas después de la administracién por boca y su accion diurética se ha informado que persiste‘
alrededor de 24 horas. A diferencia de la espironolactona, no parece actuar por inhibicién de la aldosterona y es todavia activa‘
lcuando la secrecién de aldosterona es suprimida.
ILa Amilorida acrecienta los efectos natriuréticos y disminuye los efectos kaliuréticos de otros diuréticos y es usada principal-}
[mente como adjunto al tratamiento con tiazidicos.
[La Hidroclorotiazida es un diurético tiazidico que actiia sobre el mecanismo tubular renal de absorcion de electrolitos, |
‘aumenta la excrecion urinaria de sodio y agua por inhibicion de la reabsorcion de sodio en el segmento inicial de los tubulos |
‘distales y aumenta la excrecién urinaria de potasio incrementando la secreciéon de potasio en el tibulo contorneado distal Y|
en los tubulos colectores.
}La diuresis ocurre en alrededor de 2 horas luego de su administracion, alcanza un maximo aproximadamente a las 4 horas y}
persiste alrededor de 12 horas.
IFarmacocinética ‘
[El Clorhidrato de Amilorida tiene una absorcién incompleta en el tracto gastrointestinal (del 15 al 25 %); la velocidad del
fabsorcion aumenta después de 4 horas de ayuno, aunque no necesariamente se incremente la cantidad absorbida. Su union|
a las proteinas es minima, no se metaboliza y su vida media es de 6 a 9 horas, su concentracién plasmatica maxima se |
‘alcanza en 3 a 4 horas. Es eliminada sin modificacion por via renal (20 a 50 %) y fecal (49 %). ‘
a Hidroclorotiazida se absorbe con relativa rapidez luego de la administracioén oral. Su vida media es de oras. El efecto
‘LH'd lorotiazid. bsorb lati idez | de la administracié I. Su vid di de15h Elft‘
iurético se inicia aproximadamente a las 2 horas y llega al méximo a las 4 horas, la actividad persiste de 6 a oras. La
diuréti imad te a las 2 h 1 | maxi las 4 h la actividad istede 6a 12 h L.
}droga es eliminada por via renal en forma inalterada. ‘
[POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
[Hipertensi6n arterial
|La dosis se ajustara al criterio médico y al cuadro clinico del paciente. Como posologia media de orientacion, se aconseja:

1 a 2 comprimidos de Diurex A 12,5 6 Una vez al dia
1 a2 comprimidos de Diurex A 25 & o

\

\

| Y2 a1 comprimido de Diurex A 50 en tomas fraccionadas
\

Si fuese necesario, la dosis puede ser acrecentada pero sin superar los 2 comprimidos de Diurex A 50 por dia, o su equivalen-
\
‘te. Particularmente en pacientes de edad avanzada puede ser aconsejable iniciar el tratamiento con la dosis minima: ‘
“/2 comprimido de Diurex A 12,5 pudiendo esta dosis ser también adecuada, como inicial o de mantenimiento en otros grupos‘
etarios. |
‘Edema de origen cardiaco
| Comenzar con 1a2 comprimidos de Diurex A 50 6 2 a 4 comprimidos de Diurex A 25 y aumentar si fuese necesario hasta‘
lun méximo de 4 comprimidos de Diurex A 50 u 8 comprimidos de Diurex A 25 por dia. |
|La dosis optima resulta de la respuesta diurética y la concentracion sérica de potasio. |
‘Una vez iniciada la diuresis, puede disminuirse la dosis para establecer una terapia adecuada de mantenimiento, incluida la|
administracion en forma discontinua. |
‘Cirrosis hepatica con ascitis
\ \
* La dosis inicial sera de 1 comprimido de Diurex A 50 6 2 comprimidos de Diurex A 25 por dia, aumentandola de ser
\
}necesario en forma progresiva hasta obtener una diuresis efectiva, hasta un maximo de 4 comprimidos de Diurex A 50 u 8‘
comprimidos de Diurex A 25 por dia.
|La posologia de mantenimiento puede ser inferior a las dosis requeridas para obtener la respuesta diurética inicial. Cuando lal
[diuresis haya sido lo suficientemente efectiva como para mantener una disminucion ponderal y el peso del paciente se haya|
‘estabilizado, se puede intentar reducir la posologia diaria. Es deseable una disminucién gradual del peso corporal, particular-|
‘mente en los pacientes cirréticos, para reducir el riesgo de manifestaciones desfavorables vinculadas con la terapia diurética’.

Wodo de Administracion }
Ingerir los comprimidos con un poco de a ua, sin masticarlos. Se recomienda su administracién preferentemente con las
9 P p! ¢} p

lcomidas y, en caso de toma tnica diaria, durante la mafiana. ‘
g |

\

|[CONTRAINDICACIONES |

‘Hiperkalemia (més de 5,5 mEq/l). Tratamiento con otros agentes ahorradores de potasio o con suplementos de potasio. |

‘Deterioro de la funcion renal. Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este producto o a otros medicamentos‘

sulfonamidicos. Embarazo. Lactancia. Su uso esta contraindicado en nifios.

\ \

lADVERTENCIAS ‘
\Hiperkalemia ‘
|Pacientes que recibieron Amilorida Clorhidrato solo o asociado a otros diuréticos presentaron hiperkalemia (kalemia superior |
la 5,5 mEq/l), en particular cuando eran de edad avanzada, o pacientes hospitalizados con cirrosis hepatica o edema cardiaco|
fcon alteraciones 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 electrocardiograficos de‘
‘hiperkalemia. No suministrar potasio adicional a pacientes que reciben Diurex A, salvo en casos de hipokalemia intensa y/o‘
refractaria. Si se administra una suplementacioén de potasio, vigilar cuidadosamente los niveles de potasio en suero.

De sobrevenir hiperkalemia en un paciente que esta recibiendo Diurex A, discontinuar de inmediato la medicacién y, de ser‘
\necesario, 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|
‘presentan més de 30 mg/dl de nitrégeno ureico en sangre, méas de 1,5 mg/dl de creatinina sérica o mas de 60 mg/dl de urea|
‘en sangre total, o tienen diabetes mellitus, no deben ser tratados con Diurex A 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 agregado de un agente inhibidor de la excrecién urinaria de potasio, acentta la retencién del mismo y
loede. desencadenar la répida aparicién de hiperkalemia__ " " "
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Eesequilibrio electrolitico j‘
ontrolar estrechamente la presentacion de signos de disbalance hidroelectrolitico (hiponatremia, alcalosis hipoclorémica,
ipomagnesemia). Cuando el tratamiento genera una diuresis brusca, o es prolongado o el paciente tiene una cirrosis intensa,‘
buede producirse una hipokalemia, condicién que puede exagerar los efectos toxicos de la digital sobre el corazén. Los|
kfectos de Diurex A sobre la natremia no son relevantes, al igual que sobre el calcio; no obstante, si se presentan sintomas|
ppor tales causas, obrar en consecuencia. |

iperazoemia |
La Hidroclorotiazida puede precipitar la hiperazoemia y tener efectos acumulativos en pacientes con deterioro de la funcién‘
tenal. Si durante el tratamiento de una nefropatia la hiperazoemia y la oliguria aumentan, se interrumpira la administracion del‘

iurético.

epatopatia ‘
El uso de tiazidas debe ser muy prudente, pues pequefias alteraciones del equilibrio hidroelectrolitico pueden precipitar unl
kcoma hepatico. |
[Trastornos metabélicos |
‘En pacientes tratados con tiazidas puede aparecer hiperuricemia o presentarse un ataque de gota. La droga puede alterar Ia‘
tolerancia a la glucosa y exigir un eventual ajuste de la dosis de antidiabéticos. Para reducir la posibilidad de hiperkalemia en|
os diabéticos (o en riesgo de serlo), establecer el grado de suficiencia renal antes de comenzar el tratamiento con Diurex A.‘
Por lo menos tres dias antes de realizar una prueba de tolerancia a la glucosa, se ha de interrumpir la administracién de Diurex A.
‘En pacientes con enfermedades cardiopulmonares o con diabetes mal controlada, la medicacién puede provocar alteracio-‘
hes del balance acido/base y el desarrollo de una acidosis puede acompafiarse de un rapido aumento de la concentraciénl
ssérica de potasio. |

\
RECAUCIONES |
mbarazo ‘
En embarazadas sanas con o sin edema leve, el uso rutinario de un diurético no es una indicacién vélida y expone al feto a un‘
*iesgo innecesario.
Los diuréticos no previenen el desarrollo de la toxemia del embarazo y no hay evidencia de que sean Utiles en su tratamient&.
omo consecuencia de que las tiazidas atraviesan la barrera placentaria y aparecen en la sangre del cordén umbilical, enl
lcaso de embarazo comprobado o presunto, el uso de Diurex A solo se llevara a cabo cuando una exhaustiva evaluacién|
determine que el potencial beneficio para la madre justifica el riesgo potencial para el feto (ictericia fetal o neonatal,|
Frombocitopenia, etc.). |
actancia [
Las tiazidas aparecen en la leche materna. Si una madre en periodo de lactancia debe recibir el medicamento porque se Io‘
onsidera indispensable, debe dejar de amamantar.
so pediatrico ‘
No se ha determinado la seguridad del uso del Clorhidrato de Amilorida en nifios. Por lo tanto, no se recomienda la administra-|
kién de Diurex A en pacientes pediatricos. |
Interacciones Medicamentosas |
i se usan concomitantemente con un diurético tiazidico, los siguientes farmacos pueden interactuar con el mismo. |
Icohol, Barbitricos, Narcéticos: pueden potenciar la hipotension ortostatica. ‘
ntidiabéticos orales, Insulina: puede ser necesario ajustar la dosificacion del antidiabético. ‘
tros antihipertensivos: potenciamiento de accion.
orticosteroides, ACTH: puede aumentar el déficit de electrolitos, en especial la hipokalemia. ‘
lAminas 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. |
WNE: los AINE pueden disminuir los efectos diurético, natriurético y antihipertensivo de los diuréticos. |
\
\
\
|
\
\
\
\
\
\
\
\

EEACCIONES ADVERSAS

enerales: cefalea, debilidad, fatiga, malestar, dolor toracico, dolor dorsal, sincope.

ardiovasculares: arritmias, taquicardia, toxicidad digitalica, hipotension ortostatica, angina de pecho.

igestivas: anorexia, nduseas, vomitos, diarrea, constipacién, dolor abdominal, hemorragia gastrointestinal, trastornos del
apetito, distension abdominal, flatulencia, sed.

Metabdlicas: hiperkalemia, desequilibrio electrolitico, hiponatremia, gota, deshidratacion.

utdneas: rash, prurito, rubor.

Musculoesque/éticas: calambres musculares, dolor de piernas, artralgia.

(Verviosas: aturdimiento, parestesias, vértigo, hipo, estupor.

gsiquiétricas: nerviosismo, insomnio, confusién mental, depresion.

espiratorias: disnea.

Sensoriales: sabor desagradable, trastornos visuales, congestion nasal.

K.lrogenita/es: impotencia, disuria, nicturia, incontinencia, disfuncion renal.

[Con Amilorida se han informado: funcién hepética anormal, sequedad de boca, activacién de Ulcera péptica previa,|
Frastornos hematolégicos, bloqueo cardiaco parcial, palpitaciones, disminucion de la libido, tos, tinnitus, poliuria, polaquiuria,‘
spasmo vesical. ‘
on Hidroclorotiazida se han informado: reacciones anafilacticas, fiebre, angeitis necronizante, glucosuria, hiperuricemia,‘
‘\fotosensibilidad, trastornos hematolégicos, trastornos respiratorios, inquietud. ‘

SOBREDOSIFICACION \

La sobredosificacién de Diurex A puede acompafarse de desequilibrio electrolitico (hipokalemia, hiponatremia, alcalosis|

hipoclorémica), accion toxica directa (digestivas, metabdlicas, renales hematicas) y sensibilizacion alérgica (rash, fiebre,|

Urpura).

Pnte la eventualidad de una sobredosificacién o ingestiéon accidental, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con}

r.m Centro de Toxicologia, por ejemplo: |
* Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

‘ ® Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

| * Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

\

PRESENTACION: Envase conteniendo 30 Comprimidos Recubiertos.

\

Ponservar al abrigo del calor (no mayor de 25 °C).
‘(\L IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, DIUREX A DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

\Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 46.923.
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro. 0502/08.
\

ANTE LA PRESCRIPCION
MEDICA DE FRACCIONAR EL
COMPRIMIDO, PROCEDER DE
LA SIGUIENTE FORMA:

Apoyar el comprimido sobre una
superficie rigida y plana, y
presionar a ambos lados de la
ranura hasta lograr el corte.
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‘f\dm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Tel.: (011) 4344-2000/19. Ciudad Auténoma de Buenos Aires. ‘
Director Técnico: Julio C. Marangoni. Farmacéutico.




