Hiprex ®
Comprimidos

Denominacion:

Nombre : Hiprex ® comprimidos 50 mg
Principio Activo: Clortalidona

Forma Farmaceéutica : Comprimidos

Composicion:

Cada comprimido de Hiprex® 50 mg contiene: Clortalidona: 50 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, Povidona, Didxido de silicio coloidal, Colorante D&C
amarillo N°10 lacado, Almidén glicolato sédico, Estearato de magnesio.

Lea este prospecto con atencién antes de comenzar a tomar este medicamento.
Conserve este prospecto. Podria necesitar leerlo nuevamente.

Consulte con su médico o farmacéutico para informacion adicional.

Este medicamento ha sido prescrito solamente para usted. No lo entregue a nadie mas, ni lo
utilice para alguna otra enfermedad.

Si alguno de los efectos colaterales se vuelve grave, o si observa algun efecto colateral no
incluido en este prospecto, informelo a su médico o quimico farmacéutico.

1.¢,Qué es Hiprex Comprimidos SO mg y para qué se utiliza?

2.Antes de tomar Hiprex Comprimidos 50 mg

3.Coémo tomar Hiprex Comprimidos 50 mg

4 .Efectos colaterales posibles

1. ¢ Qué es Hiprex Comprimidos 50 mg y para qué se utiliza?

Hiprex Comprimidos 50 mg es una medicacion que contiene la sustancia activa clortalidona
La clortalidona pertenece a un grupo de medicamentos denominados diuréticos.

funciona incrementando la cantidad de orina que producen sus rifiones

Al igual que la mayoria de los medicamentos Hiprex Comprimidos 50 mg contiene otras
sustancias ademas de su sustancia activa.

Si Ud. esta recibiendo una dieta especial o es alérgico a algun medicamento, su médico le
indicara qué medicacion no debe tomar.

¢, Coémo funciona Hiprex' Comprimidos 50 mg?

La clortalidona es un diurético que disminuye la cantidad de sal y agua en el organismo por
aumento de la cantidad de orina. Con su uso prolongado, este efecto es util para reducir y
controlar la presion sanguinea. Debido a que los diuréticos, incluida la clortalidona, reducen
la excrecién de calcio, han sido utilizados para prevenir la formacion de calculos renales
recurrentes de oxalato de calcio. Puede también ser utilizada para otros cuadros, segun sea
determinado por su médico.



¢ Para qué se utiliza Hiprex Comprimidos 50 mg?

Se utiliza comunmente para disminuir la presién sanguinea elevada (hipertension). La
presién sanguinea elevada incrementa el trabajo del corazén y las arterias. Si dicho proceso
continta durante un tiempo prolongado, puede danar los vasos sanguineos del cerebro, el
corazoén y los rifiones, conduciendo a accidente cerebrovascular, insuficiencia cardiaca o
insuficiencia renal. La presion sanguinea elevada, incrementa el riesgo de ataques
cardiacos.

La reduccién de su presion sanguinea a valores normales, reduce el riesgo de desarrollo de
estos trastornos.

- Si usted tiene alguna duda acerca de cémo funciona Hiprex Comprimidos 50 mg o por
que

se le ha recetado este medicamento, consulte a su médico.

2.- Antes de tomar Hiprex Comprimidos 50 mg

Usted sélo debe tomar Hiprex Comprimidos 50 mg después de un examen médico. Hiprex
Comprimidos 50 mg no es adecuado para todos los pacientes.

Siga atentamente todas las indicaciones de su médico. Pueden diferir de la informacion
general contenida en este prospecto.

No tome Hiprex Comprimidos 50 mg

- Si es alérgico (hipersensible) a la clortalidona o a otras drogas de estructura similar
(sulfonamida-como el sulfametoxazol), o a otros componentes del farmaco (si usted no esta
seguro de cuales drogas debe evitar, consulte a su meédico)

- Si sufre de enfermedad renal severa, con incapacidad absoluta para orinar (anuria)

- Si estd embarazada y ha recibido Hiprex® Comprimidos 50 mg para tratar la hipertension

- Si se encuentra en alguno de estos casos, avise a su médico antes de tomar Hiprex
Comprimidos 50 mg.

Si usted piensa que puede ser alérgico, consulte con su médico.

Tenga especial cuidado con Hiprex Comprimidos 50 mg

- Si sufre de trastornos hepaticos o renales; diabetes (nivel elevado de azucar en sangre);
trastorno circulatorio o enfermedad cardiaca; o lupus eritematoso o antecedentes del mismo
(posible signos son erupcion facial, dolor de las articulaciones, trastornos musculares,
fiebre)

- Si su médico le ha dicho que posee niveles bajos de potasio en sangre (con o sin sintoma
como debilidad muscular, espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal)

- Si su médico le ha dicho que tiene niveles bajos de sodio en la sangre (con o sin sintoma
como cansancio, confusion, espasmos musculares, convulsiones),

Si le han informado que tiene un nivel elevado de calcio en la sangre (con o sin sintomas
como nauseas, vomitos, constipacién, dolor estomacal, miccion frecuente, sed, debilidad y
espasmo musculares).

- Si el médico le ha dicho que tiene niveles elevados de acido urico en la sangre, o si alguna
vez ha tenido otra (articulaciones hinchadas y doloridas) o calculos renales

- Si su médico le ha dicho que posee niveles elevados de colesterol en sangre.

- Si sufre de episodios severos o prolongados de vémito o diarrea.



- Si experimenta disminucién de la visién o dolor ocular. Podrian ser sintomas de un
aumento de la presion en los ojos y pueden ocurrir después de horas o semanas del inicio
del tratamiento con Hiprex Comprimidos 50 mg. Si no es tratado, puede derivar en un dafio
de la vista

- Si sufre de alergia 0 asma,

Si se encuentra en alguno de estos casos, avise a su médico antes de tomar Hiprex
Comprimidos 50 mg. Si tiene alguno de estos sintomas, avise a su médico a la brevedad
Ademas, si usted ya esta recibiendo cualquier tipo de medicacion informelo a su médico

Uso de otros medicamentos:
Digale a su médico o farmacéutico si toma o ha tomado recientemente algun otro
medicamento

Puede que sea necesario cambiar la dosis 0, en ciertos casos, interrumpir la administracion
de una de las medicaciones. Esto es aplicable a medicamentos tanto de expendio bajo
receta como de venta libre, en particular:

- medicaciones utilizadas para tratar la presion sanguinea elevada, tales como los
inhibidores de la ECA (ej. lisinopril), antagonistas de los receptores de angiotensina Il (ej.
losartan), inhibidores directos de la renina (ej. aliskiren), B-bloqueantes (ej. propranolol),
antagonistas de los canales de calcio (ej. amlodipino), vasodilatadores (como los nitratos),
metildopa, guanetidina; litio antidepresivos, antipsicoéticos, farmacos empleados para el
tratamiento de algunos cuadro mentales; antiepilépticos como la carbamazepina
(medicamentos utilizados para tratar las convulsiones); medicaciones utilizadas para el
alivio del dolor o de la inflamacion, en particular los agentes antiinflamatorios no esteroideos
(ej. indometacina, celecoxib) y salicilatos, medicaciones del tipo de la cortisona, esteroides
como la prednisolona o betametasona utilizados para tratar enfermedades alérgicas e
inflamatorias, y reacciones inmunes; Hormona adrenocorticotropa (ACTH) - utilizada para
tratar diferentes cuadros, incluyendo colitis ulcerativa, enfermedad de Crohn, y artritis
reumatoidea; Antibioticos como la penicilina G, anfotericina; abenoxolona (un medicamento
utilizado para tratar las uUlceras); medicamentos para el asma como salbutamol o formoterol;
Laxantes estimulantes (medicamentos utilizados para el tratamiento de la constipacion, o
antes de examinaciones/cirugias rectales o del intestino) digoxina o glucésidos de la digital
(medicamentos utilizados para tratar problemas del corazén) insulina o0 medicaciones
antidiabéticas por via oral (medicamentos utilizados para tratar los niveles elevados de
azucar en sangre); colestiramina, colestipol, u otras resinas (medicamentos utilizados
principalmente para el tratamiento de niveles elevados de colesterol en sangre), vitamina D
y sales de calcio; relajantes musculares (medicamentos usados durante operaciones)
ciertos medicamentos contra el cancer (como la ciclofosfamida o metrotexato); agentes
anticolinérgicos (como sulfato de atropina o butilboromuro de hioscina; medicamentos usados
para tratar diversos trastornos, como contracciones gastrointestinales, espasmos de la
vejiga urinaria, asma, mareo por movimiento, espasmos musculares, enfermedad de
Parkinson y como auxiliar en la anestesia); amantadina (medicamento utilizado para el
tratamiento del Parkinson, utilizado ademas para prevenir ciertas enfermedades virales);
Alopurinol (medicamento usado para el tratamiento de la gota); ciclosporina (medicamento
utilizado para tratar enfermedad reumatica o afecciones de la piel, o luego de un trasplante);



alcohol, barbituricos y narcéticos (medicamentos con propiedades inductoras de suefio);
diazoxido (un medicamento utilizado para tratar la presion arterial elevada o la
hipoglucemia); aminas presoras como la noradrenalin (medicamentos que elevan la presion
arterial).

Uso de Hiprex' Comprimidos 50 mg con alimentos y bebidas:

Es recomendable tomar Hiprex Comprimidos 50 mg por la manana junto con alimentos.
Ingiera los comprimidos enteros con un vaso con agua.

Evite el alcohol hasta que haya hablado con su médico. El alcohol puede disminuir aun mas
la presidn sanguinea y/o aumentar las posibilidades de mareos o desmayo

Personas de edad avanzada (mayores de 65 afios):

Su médico puede darle dosis mas bajas debido a que su organismo puede eliminar la
Clortalidonal a una velocidad inferior a la normal. Si usted tiene mas de 65 afos de edad,
usted puede ser mas sensible a los efectos de esta medicacion.

Niflos y adolescentes:

Su médico decidira la dosis adecuada en base a la edad y al peso del nifo.

Embarazo y lactancia:

Si usted estd embarazada o se encuentra amamantando, no tome Hiprex® Comprimidos 50
mg. La Clortalidona pasa a la leche materna. Por ende, es importante informar a su médico
que usted esta embarazada, amamantando o planeando un futuro embarazo.

Antes de tomar cualquier medicamento, consulte a su médico o farmacéutico
Su médico comentara con usted los posibles riesgos de tomar Clortalidona durante el
embarazo

Conduccion de vehiculos y uso de maquinarias:

Al igual que otras medicaciones utilizadas en el tratamiento de la presién sanguinea
elevada los pacientes que toman Hiprex Comprimidos 50 mg pueden experimentar mareos
y dificultad para concentrarse. De tal modo, antes de conducir un vehiculo, utilizar
maquinaria o hacer otras cosas que requieran reacciones rapidas, asegurese de que usted
conoce como lo afecta Hiprex Comprimidos 50 mg.

3.- Como tomar Hiprex Comprimidos 50 mg

Con frecuencia, los pacientes con presion sanguinea elevada no perciben signo alguno de
su problema. Muchos pueden incluso sentirse bien. Por este motivo es muy importante que
usted tome su medicacion segun lo ha indicado su médico y respete sus citas con él, aun si
se sienta bien. Recuerde que esta medicacién no curara su presion sanguinea elevada,
pero ayudara a controlarla. En consecuencia, si desea disminuir su presion sanguinea y
mantenerla baja, usted debe continuar tomando la medicacién como lo indicé su médico.
Siga atentamente las instrucciones de su médico. No exceda la dosis recomendada



Cuanto debo tomar:

Su médico le dira exactamente cuanto tomar. Su médico le prescribira la menor dosis
posible que se adapte a sus necesidades. Por favor, siga las instrucciones de su médico. El
tratamiento se inicia con la dosis mas baja (la mitad de un comprimido o un comprimido
entero) y se incrementa gradualmente.

Presion arterial elevada:

La dosis diaria habitual oscila desde 12,5 mg hasta 50 mg. La dosis diaria habitual de inicio
de 12,5 mg (un cuarto de comprimido) o 25 mg (medio comprimido). En la mayoria de los
pacientes la maxima reduccion de la presion arterial se alcanza generalmente con 25
mg/dia.

Dependiendo de como su cuerpo responde al tratamiento, su médico puede darle una dosis
mas alta o0 mas baja, o puede pedirle que tome otros medicamentos utilizados para
disminuir la presion arterial junto con Hiprex Comprimidos 50 mg.

Cuando tomar Hiprex Comprimidos 50 mg:
Tomar Hiprex Comprimidos 50 mg todos los dias a la misma hora le ayudara a recordar
cuando debe tomar su medicamento.

Como tomar Hiprex Comprimidos 50 mg:

Normalmente usted deberia tomar los comprimidos junto con liquido a la hora de comer
preferentemente por la mafiana. Tome el comprimido con un vaso con agua.

Durante el tratamiento con Hiprex Comprimidos 50 mg se recomienda una dieta rica en
potasio (frutas y vegetales); una dieta estricta baja en sal no es aconsejable.

Cuanto tiempo tomar Hiprex Comprimidos 50 mg:
Algunos pacientes deben tomar medicamentos para controlar la presion arterial alta por e
resto de sus vidas. Le ayudara a acordarse de tomar su medicamento si intenta adquirir el
habito de tomarlo todos los dias a la misma hora.

Continte tomando Hiprex Comprimidos 5omg como su médico se lo indique

Su médico le realizara controles periédicos para comprobar que el tratamiento esté
ejerciendo el efecto deseado (ver “Controles durante el tratamiento con Hiprex Comprimidos
50 mg.

Si tiene alguna pregunta acerca de cuanto tiempo debe tomar Hiprex Comprimidos 50 mg
consulte a su médico o farmacéutico.

Si olvida tomar Hiprex Comprimidos 50 mg:

Si usted pierde una dosis de esta medicacién, tome la dosis perdida tan pronto como le se
posible. Si ya casi es la hora de la préxima dosis, saltese la dosis perdida y tome la
siguiente en su horario usual. No duplique las dosis.

Si toma mas Hiprex Comprimidos 50 mg del indicado:

Si accidentalmente toma demasiados comprimidos de Hiprex Comprimidos 50 mg o alguien
accidentalmente ingiere sus comprimidos, contacte a su médico u hospital de inmediato
Muéstreles la caja de Hiprex Comprimidos 50 mg. Puede que requiera tratamiento médico



En caso de sobredosificacion pueden presentarse los siguientes sintomas:
-mareos severos, desmayo, coma o colapso

-nauseas

-ritmo cardiaco irregular

-cansancio inusual, debilidad o calambres musculares

Si deja de tomar Hiprex Comprimidos 50 mg:

No deje de tomar Hiprex Comprimidos 50 mg a menos que su médico se lo indique. La
interrupcién del tratamiento con Clortalidona puede empeorar su enfermedad (ver Cuanto
tiempo tomar Hiprex Comprimidos 50 mq)

Controles durante el tratamiento con Hiprex Comprimidos 50 mg

Es importante que su médico controle su evolucion en visitas regulares, a fin de asegurar
que esta medicacion esta actuando de manera apropiada.

Es posible que deba realizarse analisis de sangre regulares antes y durante su tratamiento
con Hiprex Comprimidos 50 mg. A menudo sera necesario medir la cantidad de electrolitos
(como potasio, sodio, calcio 0 magnesio) en la sangre, lo cual permitira también vigilar su
funcién renal, en particular si usted tiene mas de 65 afios de edad, si presenta ciertas
enfermedades cardiacas, hepaticas o renales o si esta recibiendo complementos de
potasio. Su médico puede también evaluar regularmente si su presién arterial se encuentra
bajo control. Su médico lo asesorara al respecto.

4. Efectos Colaterales posibles

Al igual que con todas las medicaciones, los pacientes que toman Hiprex Comprimidos 50
mg pueden experimentar ciertos efectos colaterales ademas de sus efectos beneficiosos,
aunque no todas las personas se ven afectadas.

La mayoria de los efectos indeseables son leves a moderados, y generalmente
desaparecen luego de unos pocos dias a semanas de tratamiento.

Usted podria no experimentar ninguno de ellos. Si bien no todos estos efectos indeseados
son frecuentes, en caso de ocurrir podrian requerir atencién médica.

Algunos efectos colaterales pueden ser graves y necesitar atencion médica inmediata.

- Erupcién cutanea con o sin dificultad para respirar (posibles signos de una reaccion de
hipersensibilidad).

- Dificultad para respirar (signo de edema pulmonar).

- Erupcién, manchas de color rojo purpura, fiebre, picazén (posibles signos de vasculitis).
Inflamacion renal o vascular con o sin dolor, fiebre o dificultad para orinar; sangre en la
orina.

- Aumento o disminucion de la cantidad de orina, somnolencia, confusion, nauseas (nefritis
tubulointersticial).

- Cansancio o debilidad inusuales, espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (posible
signos de hipopotasemia).

- Cansancio inusual, confusion, contracciones musculares o convulsiones (posibles signos
de hiponatremia).

-Confusién, cansancio, espasmos y contracciones musculares, respiracion rapida (posibles
signos de alcalosis hipoclorémica).



-Trastornos gastrointestinales, como nausea, vomitos, estrefiimiento, dolor de estomago
frecuencia urinaria aumentada, sed, debilidad y contracciones musculares (posibles signos
de hipercalcemia).

Dolor severo en la zona superior del estdmago con nauseas, vomitos o fiebre (posibles
signo de pancreatitis).

-Vomitos o diarrea severos o persistentes.

-Ritmo cardiaco irregular (posible signo de arritmia).

-Sangrado o hematomas espontaneos (signos de trombocitopenia).

-Dolor de garganta, fiebre, mayor frecuencia de infecciones (posibles signos de
agranulocitosis)

- Dolor de garganta, fiebre o uUlceras bucales debidas a infecciones (posibles signos de
leucopenia)

-Disminucién de la visién o dolor ocular debido a presion elevada (posibles signos de
glaucoma de angulo estrecho).

Si alguno de estos efectos lo afecta gravemente, pdngase en contacto con su médico
cuanto antes.

Muchos efectos colaterales cesaran si usted tenga que interrumpir el tratamiento. Consulte
con su médico en caso de que cualquiera delos siguientes sea muy molesto o persistente.

Algunos efectos colaterales son muy frecuentes:

Estos efectos colaterales pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes.
- Nivel aumentado de acido urico en sangre (hiperuricemia).

- Niveles elevados de lipidos en sangre (hiperlipidemia).

Su médico le realizara examenes de sangre a menudo.

Algunos efectos colaterales son frecuentes:

Estos efectos colaterales pueden afectar entre 1 y 10 de cada 100 pacientes.

- Cansancio, confusion, contracciones musculares, convulsiones (posibles signos de niveles
disminuidos de sodio en sangre, también conocido como hiponatremia)

-Niveles disminuidos de magnesio en sangre (hipomagnesemia).

-Niveles elevados de azucar en sangre (hiperglucemia).

-Erupcién con picazén u otras formas de erupcion (urticaria).

-Mareos o desmayos cuando se incorpora desde la posicion acostada o sentada
(hipotension ortostatica); molestias gastricas; disminucién del apetito; dificultad para lograr
la ereccion (impotencia).

Si alguno de estos efectos lo afecta de forma severa, pédngase en contacto con su médico
cuanto antes.

Algunos efectos colaterales son raros:

Estos efectos colaterales pueden afectar entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes

- Niveles elevados de azucar en la orina (glucosuria); control inadecuado de la diabetes
mellitus

-Color amarillo de los ojos o la piel (ictericia).

-Entumecimiento u hormigueo en manos, pies o labios (parestesia).



-Vision borrosa (alteracion dela capacidad visual).

-Cefalea; vomitos; nauseas; diarrea; dolor de estdmago; constipacion.
-Dolor en las articulaciones (signo de gota).

-Sensibilidad aumentada de la piel a la luz solar (fotosensibilidad).

Si alguno de estos efectos lo afecta de forma severa, péngase en contacto con su médico
cuanto antes.

Si usted observa cualquier otro efecto colateral diferente a los mencionados, por favor
informe a su médico o farmacéutico.

5.- Otras informaciones

Fecha de vencimiento:
No utilice Hiprex Comprimidos 50 mg después dela fecha de vencimiento que se presenta
en el envase.

Otros datos de importancia:

Esta medicacion ha sido prescrita Unicamente para su enfermedad actual no la dé a otras
personas. No la use para otros problemas, a menos que su médico le indique hacerlo.

A fin de obtener los mejores resultados y reducir la posibilidad de aparicion de efectos
colaterales es muy importante que usted tome esta medicacién exactamente como su
médico se lo ha indicado.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 25°C.

Sobredosis:
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Mantener fuera del alcance de los nifios



