Prospecto: informacion para el usuario

Hidroclorotiazida Vir 25 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Hidroclorotiazida Vir y para qué se utiliza
Este medicamento contiene hidroclorotiazida como sustancia activa.

Hidroclorotiazida pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como diuréticos tiazidicos, el cual
aumenta la cantidad de orina ayudando a reducir la presion sanguinea.

Este medicamento esta indicado para el tratamiento de las siguientes enfermedades:
- edema debido a enfermedad de corazon o rifion
- edema de origen hepatico, normalmente en combinacion con duréticos ahorradores de portasio, en
adultos
hipertension arterial en adultos

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Hidroclorotiazida Vir

No tome Hidroclorotiazida Vir:
- si es alérgico a hidroclorotiazida o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6),
- si tiene problemas para eliminar la orina (anuria),
- si estd embarazada

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento.
Tenga especial cuidado en las siguientes situaciones:

- si tiene problemas de rifiones,

- si tiene problemas de higado,

1de6




- si padece desequilibrio de electrolitos, como niveles elevados de calcio en sangre,

- si padece problemas metabolicos y endocrinos,

- si padece una enfermedad autoinmune llamada lupus eritematoso sistémico,

- si problemas de vision o dolor en los ojos (como miopatia transitoria aguda y glaucoma agudo de
angulo cerrado,

- si experimenta una disminucion de la vision o dolor ocular, podrian ser sintomas de acumulacion
de liquido en la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o un aumento de la presion en el ojo y
se pueden producir en un plazo de entre unas horas y una semana después de tomar
Hidroclorotiazida Vir. Si no se trata, esto puede llevar a la pérdida permanente de la vision.
Usted podria tener méas riesgo de desarrollarlo si ha sufrido alergia a la penicilina o a las
sulfonamidas anteriormente.

- -si padece alergias 0 asma.

- -si hatenido céncer de piel o si le aparece una lesion de la piel inesperada durante el tratamiento.
El tratamiento con hidroclorotiazida, en particular su uso a largo plazo a dosis altas, puede
aumentar el riesgo de algunos tipos de cancer de piel y labios (cancer de piel no- melanoma).
Proteja la piel de la exposicion al sol y a los rayos UV mientras esté tomando Hidroclorotiazida
Vir.

- Si ha tenido problemas respiratorios o pulmonares (como inflamacién o liquido en los pulmones)
tras la toma de hidroclorotiazida en el pasado. Si presenta disnea o dificultad para respirar grave
después de tomar Hidroclorotiazida Vir , acuda al médico inmediatamente.

Toma de Hidroclorotiazida Vir con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Los siguientes medicamentos pueden interaccionar con hidroclorotiazida cuando se utilizan al mismo
tiempo:

- litio (antidepresivo),

- otros antihipertensivos,

- relajantes musculares, como la tubocurarina

- medicamentos que podrian disminuir los niveles de potasio en la sangre, como los corticosteroides

y algunos laxantes

- medicamentos antipsicéticos, antidepresivos y antiepilépticos,

- medicamentos utilizados para el tratamiento de la diabetes,

- digitalicos (digoxina),

- medicamentos antiinflamatorios (derivados de acido salicilico, indometacina),

- medicamentos para el tratamiento de la gota, como alopurinol,

- amantadina (medicamento antiviral),

- medicamentos utilizados para el tratamiento del cancer (como metotrexato, ciclofosfamida),

- agentes anticolinérgicos (como atropina),

- resinas utilizadas para disminuir los niveles de colesterol (como colestiramina, colestipol),

- vitamina D,

- ciclosporina (medicamento utilizado en pacientes trasplantados),

- sales de calcio,

- medicamentos utilizados para el tratamiento de la hipoglucemia (diazéxido),

- metildopa, utilizada para el tratamiento de la hipertension,

- alcohol, medicamentos para conciliar el suefio (como barbitaricos y narcéticos),

- aminas presoras (como noradrenalina).

Toma de Hidroclorotiazida Vir con alimentos, bebidas y alcohol

En combinacién con la ingesta de alcohol, este medicamento puede causar vértigos, mareos o dolor de
cabeza.
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Embarazo, lactanciay fertilidad
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Por lo general, su médico le aconsejard que deje de tomar Hidroclorotiazida Vir antes de quedarse
embarazada o tan pronto sepa que esta embarazada y le aconsejard que tome otro medicamento en lugar de
tomar Hidroclorotiazida Vir.

Hidroclorotiazida Vir no esta recomendado durante el embarazo. Esto es debido a que hidroclorotiazida
atraviesa la placenta y su uso después del primer trimestre de embarazo puede causar efectos
potencialmente dafiinos en el feto y neonato.

Lactancia
Informe a su médico si estd amamantando o si va a amamantar.
Hidroclorotiazida se elimina en la leche materna por lo que no se recomienda su uso en madres lactantes.

Fertilidad
No se dispone de datos en humanos. Los estudios en animales, no muestran efectos sobre la fertilidad.

Conduccién y uso de maquinas
Es poco probable que hidroclorotiazida afecte a la habilidad para conducir o utilizar maquinas.

Hidroclorotiazida Vir contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

Uso en deportistas
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de control de dopaje como positivo

3. Como tomar Hidroclorotiazida Vir

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Las dosis habituales son:

- Tratamiento de la hipertension arterial (presion arterial elevada): inicialmente se recomienda una
dosis de 12,5 a 25 mg una vez al dia, dosis que se puede aumentar hasta 50 mg/dia repartidos en
una o dos tomas.

- Tratamiento del edema (retencion excesiva de liquido debajo de los tejidos): la dosis no debe
exceder los 50 mg/dia.

Forma de administracion
Los comprimidos se deben tomar por via oral, con o sin alimentos.

El comprimido se puede partir en mitades iguales.

Si toma mas Hidroclorotiazida Vir del que debe

Si ha tomado més Hidroclorotiazida Vir del que debe, consulte inmediatamente a su médico, a su
farmacéutico o Ilame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad utilizada.

Pueden ocurrir los siguientes signos y sintomas en el envenenamiento producido a causa de una sobredosis:
mareos, ganas de vomitar (nauseas), suefio (somnolencia), disminucién de la cantidad de sangre circulante

3de6



(hipovolemia), niveles bajos de tensidn arterial (hipotension), y trastornos electroliticos asociados con
alteraciones del ritmo normal de los latidos del corazén (arritmias cardiacas) y espasmos musculares.

Si olvidé tomar Hidroclorotiazida Vir
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Hidroclorotiazida Vir
El tratamiento de la hipertensién es un tratamiento de larga duracién y la interrupcién de este tratamiento
debe ser consultado con el médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):
- disminucion de los niveles de potasio en sangre, aumento de los lipidos en sangre.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
- disminucion de los niveles de sodio y magnesio en sangre, aumento de los nieveles de acido Urico,
urticaria, erupcion cutanea,
disminucidn del apetito, ganas de vomitar, vomitos,
hipotension ortostatica (bajada repentina de la tension sanguinea),
incapacidad de obtener o mantener una ereccion (impotencia).

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):
- disminucion de la cantidad de plaquetas en sangre que puede desencadenar una enfermedad
llamada purpura,

aumento de los niveles de calcio y azucar en sangre, azUcar en orina, empeoramiento de la
diabetes,

dolor de cabeza, mareo, alteraciones del suefio, depresion, sensacién de hormigueo,
trastornos en la vision,

alteraciones en la piel debido a reacciones de fotosensibilidad,

dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea,

coloracion amarilla de la piel,

alteraciones del ritmo cardiaco.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):

- disminucion de la cantidad de glébulos blancos, anemia hemolitica, trastornos del funcionamiento
de la medula dsea,

- reacciones de tipo alérgico, dificultad para respirar,

- disminucion de los niveles de cloro en sangre,

- inflamacion de los vasos sanguineos, aparicion de ampollas en la piel, reacciones de tipo lupus
eritematoso cutaneo,

- inflamacion del pancreas.

- Dificultad respiratoria aguda (los signos incluyen dificultad respiratoria grave, fiebre, debilidad y
confusidn).

Frecuencia «no conocida»: Cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma).

Experiencias de reacciones adversas tras la comercializacion
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Se han identificado las siguientes reacciones adversas tras las experiencias post-comercializacion. Debido a
que estas reacciones han sido comunicadas voluntariamente por parte de una poblacion de tamafio incierto,
no es posible estimar la fiabilidad de su frecuencia.

Frecuencia desconocida: debilidad, infecciones frecuentes y hematomas (anemia aplasica), fallo renal
agudo, trastorno renal, erupcidn cutanea, ampollas en los labios, 0jos 0 boca; descamacion cuténea, fiebre
(posibles signos de eritema multiforme), pirexia, espasmos musculares, astenia, disminucién de la vision
o dolor en los ojos debido a una presién elevada [signos posibles de acumulacion de liquido en la capa
vascular del ojo (derrame coroideo) o glaucoma agudo de angulo cerrado].

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Hidroclorotiazida Vir
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos gue no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Hidroclorotiazida Vir
- El principio activo es hidroclorotiazida. Cada comprimido contiene 25 mg de hidroclorotiazida.
- Los demas componentes (excipientes) son lactosa monohidrato, almidén de maiz, talco, silice
coloidal anhidra y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Hidroclorotiazida Vir 25 mg comprimidos son comprimidos blancos, redondos, planos con ranura.

Hidroclorotiazida Vir se envasa en blister y esta disponible en envases conteniendo 20 comprimidos.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.

C/ Laguna 66-70, Poligono Industrial URTINSA II
28923 Alcorcon (Madrid)
Espafa

Responsable de la fabricacion
Pharmaceuticals Works Polpharma S.A
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19 pelplinska Street. Starogard, Gdanski, Polonia
0
Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.
C/ Laguna 66-70. Poligono Industrial Urtinsa Il
28923 Alcorcon (Madrid)
Espafia
Este producto estd autorizado en otros Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo (EEA) con los
siguientes nombres:
- Portugal: Hidroclorotiazida Vir
Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2024

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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