Prospecto: informacion para el paciente
Clortalidona TecniGen 50 mg comprimidos EFG

Clortalidona

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, farmacéutico o enfermero.

- 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, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Clortalidona TecniGen y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Clortalidona TecniGen
Como tomar Clortalidona TecniGen

Posibles efectos adversos

Conservacion de Clortalidona TecniGen

Contenido del envase e informacion adicional

IS A

1. Qué es Clortalidona TecniGen vy para qué se utiliza

La clortalidona, el principio activo de Clortalidona TecniGen, es un diurético que elimina el exceso de agua
y sal y aumenta la cantidad de orina producida por los rifiones. En uso prolongado, este medicamento
ayuda a reducir y controlar la presion arterial.

Clortalidona TecniGen se usa para reducir la presién arterial alta. La presion arterial alta aumenta la carga
de trabajo del corazén y las arterias. Si no se trata, puede dafar los vasos sanguineos del cerebro, el corazon
y los rifiones, y puede provocar un derrame cerebral, insuficiencia cardiaca o insuficiencia renal. La presion
arterial alta aumenta el riesgo de ataques cardiacos. Bajar la presion arterial a niveles normales reduce el
riesgo de desarrollar estos trastornos.

Clortalidona TecniGen también se usa para tratar otras afecciones, como la insuficiencia cardiaca, o para
reducir la hinchazén debido a la acumulacion de liquido que ocurre con algunas enfermedades renales o
hepaticas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Clortalidona TecniGen

No tome Clortalidona TecniGen:
- si es alérgico a la clortalidona u otros medicamentos similares o cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6); Si no sabe exactamente qué medicamentos debe evitar,
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consulte a su médico de cabecera o farmacéutico. Debe informar a su médico si sospecha o sabe que ha
tenido una reaccidn alérgica a alguno de estos componentes.

- si tiene una enfermedad renal o hepatica grave

- si no puede producir orina

- si el nivel de potasio o sodio en su sangre es mas bajo de lo normal, o si el nivel de calcio en su sangre es
mas alto de lo normal a pesar del tratamiento

- si alguna vez ha tenido gota o célculos renales

- si estd embarazada (vea embarazo y lactancia)

- si padece la enfermedad de Addison no tratada y la terapia de litio es concomitante

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Clortalidona TecniGen:

- si padece otros problemas hepéticos o renales;

- si padece un trastorno circulatorio o enfermedad cardiaca;

- si padece diabetes mellitus;

- si tiene niveles bajos de potasio, sodio 0 magnesio en su sangre, o niveles altos de calcio en la sangre;
Los niveles bajos de potasio en la sangre pueden causar debilidad muscular, espasmos musculares o ritmo
cardiaco anormal.

Los niveles bajos de sodio en la sangre pueden causar cansancio, confusion, espasmos musculares,
convulsiones 0 coma.

Los niveles altos de calcio en la sangre pueden causar pérdida de apetito, cansancio o debilidad muscular
- si tiene niveles altos de colesterol en la sangre

- si tiene niveles altos de acido Urico en sangre

- Si estd tomando cualquier otro medicamento, consulte también la seccion "Otros medicamentos y
Clortalidona TecniGen "

- 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 clortalidona. Si no se trata, esto
puede llevar a la pérdida permanente de la vision. Usted podria tener mas riesgo de desarrollarlo si ha
sufrido alergia a la penicilina o a las sulfonamidas.

Hable con su médico si alguna de las advertencias anteriores se aplica a usted o si ya le present6 una
solicitud en el pasado. Su médico tomara esta informacidn en consideracion durante el tratamiento. Es
importante que su médico controle regularmente su afeccion para verificar si el medicamento es adecuado.

La determinacion de los niveles sanguineos de potasio u otros minerales puede ser necesario, de vez en
cuando, especialmente si tiene mas de 65 afos de edad, sufre de enfermedades cardiacas, hepaticas o
renales, o si esta tomando suplementos de potasio. La determinacion periédica de ciertos electrolitos y la
monitorizacion pueden ser necesarios para establecer la aparicion de hiponatremia (baja concentracién de
sodio en sangre), hipocalemia (bajo nivel de potasio), hipomagnesemia (nivel de magnesio anormalmente
bajo) o hipercalcemia (niveles anormalmente altos de calcio)

Nifos y adolescentes

Clortalidona TecniGen puede causar mareos y afectar la concentracion, especialmente al inicio del
tratamiento. Los padres/tutores deben asegurarse de que los nifios/adolescentes no manejen o trabajen con
maquinas hasta que este efecto haya desaparecido.
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Otros medicamentos y Clortalidona TecniGen

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento. Puede ser necesario cambiar la dosis o, en ciertos casos, dejar de tomar uno de
estos medicamentos. Esto se aplica a los medicamentos sujetos a receta médica o los obtenidos sin receta
médica, especialmente:

- otros tratamientos para la presion arterial alta o problemas cardiacos, como:

- Inhibidores de la ECA (por ejemplo, lisinopril)

- blogueadores del receptor de angiotensina Il (por ejemplo, candesartan, losartan)

- betabloqueantes (por ejemplo, clorhidrato de propranolol)

- metildopa, guanetidina

- vasodilatadores (por ejemplo, bosentan)

- diazéxido

- blogueantes de los canales de calcio (por ejemplo, amlodipina)

- hormona adrenocorticotropica (ACTH, por sus siglas en inglés): se usa para tratar varias afecciones
diferentes, incluida la colitis ulcerosa (una forma de enfermedad inflamatoria intestinal), la enfermedad de
Crohn (una forma de enfermedad inflamatoria intestinal crénica) y la artritis reumatoide.

- corticosteroides como prednisolona o betametasona - se usa para tratar enfermedades alérgicas e
inflamatorias y reacciones inmunes

- agentes citotoxicos como ciclofosfamida o metotrexato - usados para tratar el cancer

- tratamientos para el asma como el salbutamol o el formoterol

- anfotericina - se usa para tratar infecciones

- carbenoxolona - se usa para tratar las Ulceras

- litio - se usa para tratar enfermedades mentales

- anticolinérgicos como sulfato de atropina o hioscina (bromuro de butilo) - para espasmos o calambres
abdominales o estomacales

- Colestiramina: se usa para reducir los niveles de colesterol y prevenir las enfermedades del corazén

- amantadina - se usa para tratar la enfermedad de Parkinson o las infecciones virales

- alopurinol - se usa para tratar la gota (un tipo complejo de artritis)

- antiinflamatorios no esteroideos (AINE) como aspirina o indometacina, utilizados para el alivio del dolor
0 el reumatismo

- digoxina - para un latido cardiaco irregular

- insulina y otros tratamientos para la diabetes como la clorpropamida o la glibenclamida (la dosis puede
reajustarse)

- ciclosporina: se usa para tratar enfermedades reumaticas o afecciones de la piel o después de un trasplante
- sales de calcio o vitamina D - usadas para la terapia de reemplazo

- derivados de curare

Toma de Clortalidona TecniGen con alimentos, bebidas y alcohol

Evite tomar alcohol hasta que hable con su médico. El alcohol puede hacer que su presion arterial baje mas
y/o aumente el riesgo de que se maree o Se sienta desmayado.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
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No tome clortalidona si esta embarazada o esta intentando quedar embarazada (consulte la seccién "No
tome Clortalidona TecniGen "). Informe a su médico, de inmediato, si queda embarazada durante el
tratamiento con clortalidona.

Lactancia
No tome clortalidona si esta en periodo de lactancia porque el principio activo de Clortalidona TecniGen

pasa a la leche materna y podria dafiar a su bebé.

Conduccién y uso de maquinas

Al igual que muchos otros medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta, clortalidona puede
causar mareos Y la capacidad de concentracion. Antes de conducir un vehiculo, usar herramientas u operar
maquinas o llevar a cabo otras actividades que requieran concentracion, aseglrese de saber como le afecta
la clortaridona.

Clortalidona TecniGen contiene lactosa
Los comprimidos de clortalidona contienen un azucar llamado lactosa. Si su médico le ha dicho que tiene
una intolerancia a algunos azlcares, comuniquese con su médico antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Clortalidona TecniGen

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. Consulte con su médico o farmacéutico si no esta seguro.

Presion sanguinea alta

Su médico le prescribira la dosis mas baja posible para satisfacer sus necesidades. Por favor, siga las
instrucciones del doctor. El tratamiento comienza con la dosis mas baja y la dosis se aumenta
gradualmente. La dosis habitual varia de 12.5 mg/dia a 50 mg/dia.

La dosis inicial es de 12.5 mg/dia o 25 mg/dia.

El medicamento debe tomarse a la hora de comer, con un poco de liquido, preferiblemente por la mafiana.
Algunos pacientes deben tomar medicamentos para controlar la presion arterial alta durante toda su vida.
Serd més facil recordar tomar su medicamento si se acostumbra a tomarlo a la misma hora todos los dias.

Su médico le recetara medicamentos adicionales para disminuir la presién sanguinea si la respuesta de la
terapia es insuficiente.

Insuficiencia cardiaca

La dosis inicial recomendada es de 25 mg/dia a 50 mg/dia; en casos severos puede aumentarse hasta 100 a
200 mg/dia. La dosis de mantenimiento habitual es la dosis efectiva més baja, por ejemplo, de 25 a 50
mg/dia, ya sea diariamente o cada dos dias.

Su médico le recetard medicamentos adicionales si la respuesta de la terapia es insuficiente.

Edema (hinchazdn debido a la retencion de liquidos).

Su médico le prescribira la dosis mas baja posible para satisfacer sus necesidades. Por favor, siga las

instrucciones del doctor. Se recomienda que la dosis no exceda los 50 mg/dia.

Uso en nifios y adolescentes
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La dosis efectiva mas baja también se debe usar en nifios. La dosis es establecida por el médico.

Pacientes de edad avanzada o aquellos con problemas renales

Se recomienda la dosis efectiva méas baja en pacientes de edad avanzada y aquellos con problemas renales.
En pacientes de edad avanzada, la eliminacion de clortalidona es mas lenta que en adultos jovenes sanos,
aunque la absorcion es la misma. Por lo tanto, se recomienda una estrecha observacion médica cuando se
trata a pacientes de edad avanzada con clortalidona, y puede ser necesaria una reduccion en la dosis
recomendada para adultos. Los pacientes de edad avanzada son mas sensibles al equilibrio electrolitico.
La clortalidona y los diuréticos tiazidicos pierden su efecto diurético cuando el aclaramiento de creatinina
es <30 ml/min.

Si toma més Clortalidona TecniGen del que debe

Si accidentalmente toma mas clortalidona de lo que debe informar a su médico de inmediato o
comuniquese con el departamento de emergencias y accidentes mas cercano.

Los sintomas de sobredosis pueden incluir:

- mareos intensos, desmayos, coma o colapso

- nausea,

- latido del corazon irregular

- cansancio inusual, debilidad y calambres musculares

Si olvidé tomar Clortalidona TecniGen

Si olvida tomar una dosis, tomela tan pronto como sea posible, a menos que sea casi la hora de tomar la
siguiente dosis.

No tome una dosis doble. Entonces sigue como antes.

No tome una dosis doble para compensar una tableta olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Clortalidona TecniGen

Los signos de enfermedad que pueden esperarse al interrumpir el tratamiento con clortalidona. No hay
signos conocidos de enfermedad Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su
médico, farmacéutico o enfermero.

4, Posibles efectos adversos

Como todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Si obtiene alguno de los siguientes efectos, informele a su médico o farmacéutico inmediatamente:

Muy frecuentes: bajos niveles de potasio en la sangre que pueden causar debilidad muscular, espasmos
musculares o latidos cardiacos anormales.

Frecuentes: sarpullido o picazon en la piel, niveles bajos de sodio que pueden causar cansancio, confusion,

espasmos musculares, atagues o coma; niveles bajos de magnesio, niveles altos de azlcar en la sangre que
pueden causar cansancio, debilidad o sensacion de sed.
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Raras: dolor de garganta, fiebre o escalofrios (signos de un trastorno sanguineo); coloracion amarillenta de
la piel o los ojos (ictericia); trastorno de la sensacion como hormigueo en manos, pies y labios; inflamacion
renal o inflamacion de vasos sanguineos con o sin dolor, fiebre o dificultad para orinar; sangrado o
hematomas inusuales (signos de trombocitopenia); vision perturbada; ritmo cardiaco irregular; azucar en la
orina; empeoramiento de la diabetes; aumento de calcio en la sangre que puede causar agitacion, dolor en
los ojos, dolor abdominal; inflamacidn de los vasos sanguineos, generalmente con erupcién cutanea.

Muy raras: dolor abdominal con nauseas, vémitos o fiebre (signos de pancreatitis); problemas respiratorios
(signos de neumonitis y edema pulmonar); inflamacién de los rifiones o0 vasos sanguineos con o sin dolor;
niveles bajos de cloruro en la sangre, los sintomas incluyen boca seca, sed, trastornos gastrointestinales
(incluyendo néauseas, vomitos), debilidad, letargia, somnolencia, inquietud, convulsiones, confusién, dolor
de cabeza, dolores musculares o calambres, hipotension.

Frecuencia no conocida:

Disminucién de la vision o dolor en los 0jos debido a una presion elevada [signos posibles de acumulacién
de liquido en la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o glaucoma agudo de angulo cerrado].

Muchos efectos secundarios desapareceran sin corregir seriamente el tratamiento. Consulte a su médico si
cualquiera de los siguientes efectos persiste 0 empeora:

Muy frecuentes: aumento de los niveles sanguineos de colesterol; aumento de los niveles sanguineos de
acido urico.

Frecuentes: mareos, desmayos al ponerse de pie; dolor gastrico; cansancio o debilidad inusual (a veces, un
signo de pérdida de potasio), pérdida del apetito; aumento de la sensibilidad de su piel a la luz solar;
incapacidad para lograr ereccion o pérdida de interés sexual.

Raras: dolor de cabeza; vomitos; ndusea; Diarrea; dolor de barriga; estrefiimiento; dolor en las
articulaciones (signos de gota); aumento de la sensibilidad de su piel a la luz solar.

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 comunicacién de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Clortalidona TecniGen

Este medicamento no requiere ninguna condicion especial de conservacion.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja o 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. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Clortalidona TecniGen

El principio activo es clortalidona: Cada comprimido de Clortalidona TecniGen contiene 50 mg de
clortalidona.

- Los demas componentes son celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, povidona, almidén glicolato
de sodio (Tipo A), 6xido de hierro amarillo (E172) y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos amarillos, circulares y convexos sin linea de ruptura.

Clortalidona TecniGen se presenta en blisters de 10, 20, 30, 60 y 100 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacién

Tecnimede Espafa Industria Farmacéutica, S.A.

Avda. de Bruselas, 13, 3° D. Edificio América. Poligono Arroyo de la Vega,

28108 Alcobendas (Madrid)
Espafia

Responsable de la fabricacion

Atlantic Pharma — Produgdes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2, Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugal

Fecha de la altima revision de este prospecto: Junio 2018

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada 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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