INFORMACION PARA EL PACIENTE

Diurex A 12,5-25-50

Hidroclorotiazida 12,5 — 25 — 50 mg
Amilorida 1,25 - 2,5 -5 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina

EXPENDIO BAJO RECETA %
Este Medicamento es Libre de Gluten.

Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

¢ Conserve esta informacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

¢ Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

¢ Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en esta informacion para el paciente.
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1. QUE ES DIUREX A Y PARA QUE SE UTILIZA

Diurex A contiene los principios activos Hidroclorotiazida y Amilorida.

Hidroclorotiazida es un diurético (medicamento que aumenta la eliminacién de orina) que
pertenece al grupo de las tiazidas. Hidroclorotiazida aumenta la cantidad de orina (diurético)
eliminada ayudando a reducir la presion arterial (antihipertensivo).

Amilorida pertenece al grupo de medicamentos llamados diuréticos ahorradores de potasio.
Diurex A acta haciendo que los rifiones eliminen mas agua y sales y retengan mas potasio.
Esto ayuda a reducir la presion arterial y algunas formas de edema, mientras que al mismo
tiempo ayuda al mantenimiento de los niveles normales de potasio en sangre.

Este medicamento esta indicado para el tratamiento de las siguientes enfermedades:
-tratamiento de la hipertension arterial (presion arterial elevada), en especial en aquellos
pacientes que presentan o pudieran presentar niveles bajos de potasio.

-tratamiento del edema de origen cardiaco (hinchazon por ejemplo de tobillos, pies o piernas,
debido a retencion de liquido); edema y ascitis (acumulacién de liquido en el abdomen)
causados por una enfermedad del higado llamada cirrosis hepdtica.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR DIUREX A
No tome Diurex A si:
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-padece o ha padecido alguna vez alergia a Hidroclorotiazida, Amilorida y/o a cualquiera de
los demas componentes de este medicamento.

-es alérgico a algiin medicamento derivado de las sulfonamidas (consulte a su médico si no esta
seguro de qué medicamentos son derivados de las sulfonamidas).

-padece alguna enfermedad de los rifiones.

-tiene niveles elevados de potasio en sangre.

-esta tomando otros medicamentos o suplementos que incrementan la cantidad de potasio en
sangre.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Diurex A si:

- padece o ha padecido algun problema médico o cualquier alergia.

-padece problemas en el funcionamiento del higado o de los rifiones, alguna enfermedad del
corazon o de los pulmones, lupus eritematoso (enfermedad de tipo autoinmune), tiene
problemas metabdlicos y/o enddcrinos (hiperuricemia, gota o niveles elevados de colesterol o
triglicéridos), tiene niveles elevados de potasio en sangre, o si estd siendo tratado con otros
diuréticos. En tales casos su médico podria requerir modificar las dosis de sus medicaciones.
-padece diabetes (niveles altos de azicar en la sangre); consulte a su médico ya que el
tratamiento con tiazidas puede requerir un ajuste de la dosis de los antidiabéticos, incluyendo
insulina.

-padece o ha padecido cancer de piel.

El tratamiento con Hidroclorotiazida, en particular su uso a largo plazo a dosis altas, puede
aumentar el riesgo de desarrollar algunos tipos de cancer de piel y labios (cancer de piel no-
melanoma). Durante el tratamiento con Diurex A se aconseja limitar la exposicion a la luz solar
y alos rayos UV vy, en caso de exposicion, proteger la piel de dicha exposicion mediante el uso
de protectores solares adecuados. Ademads, debe controlarse de manera periodica la piel en
busca de lesiones nuevas y consultar de inmediato a un médico ante la presencia de cualquier
lesion de la piel sospechosa.

-ha tenido problemas respiratorios o pulmonares (como inflamacion 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, acuda al médico inmediatamente.

-experimenta una disminucion de la vision o dolor ocular, estos podrian ser sintomas de
acumulacion de liquido en la capa vascular del ojo (efusion coroidea) o un aumento de presion
en el ojo, y pueden ocurrir dentro de unas pocas horas a semanas después de tomar
Hidroclorotiazida. Si no se trata, esto puede llevar a la pérdida de visiébn permanente. Si
anteriormente ha tenido una alergia a la penicilina o a sulfonamidas, podria tener un mayor
riesgo de desarrollar esto.

Antes de intervenciones quirtrgicas o anestesia (incluso en el dentista) informe al médico o
dentista que estd tomando Diurex A, ya que puede producirse un descenso repentino de la
presion sanguinea asociado a la anestesia.

No ha sido establecida la seguridad y eficacia en nifios, por lo tanto, no se recomienda la
administracion en menores.

Consulte a su médico, si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubiera
ocurrido alguna vez.

Uso de Diurex A con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro medicamento
incluso los adquiridos sin receta médica o derivados de hierbas.

Es especialmente importante que su médico sepa si esta tomando algin inhibidor de la ECA
(utilizados para tratar la presion arterial alta), otros medicamentos ahorradores de potasio 02
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suplementos de potasio. Informe también a su médico si esta tomando otros medicamentos
antihipertensivos, otros diuréticos, resinas que reducen los niveles altos de colesterol,
antidiabéticos incluida la insulina, relajantes musculares, aminas presoras como la adrenalina
(medicamentos utilizados en caso de paro cardiaco o reacciones alérgicas graves), esteroides,
ciertos analgésicos y antiinflamatorios, medicamentos que disminuyen la accion de las defensas
del organismo y se usan en trasplantes (ciclosporina, tacrolimus) o litio (medicamento usado
en algunos tipos de depresion). El uso de sedantes, narcoticos, tranquilizantes, alcohol y
analgésicos puede aumentar el efecto antihipertensivo de Diurex A, por lo que debe informar
al médico si toma alguno de ellos.

Toma de Diurex A con los alimentos y bebidas

Informe a su médico si toma suplementos de potasio o ingiere una dieta rica en potasio.
Embarazo, lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Diurex A no
se debe utilizar durante el embarazo a menos que su médico lo considere necesario. No se debe
tomar este medicamento durante la lactancia, ya que se elimina en la leche materna. En caso de
ser imprescindible el tratamiento con este medicamento, la lactancia debe ser interrumpida.
Conduccion y uso de maquinas

Al inicio del tratamiento, cuando se modifica la posologia o en combinacion con la ingesta de
alcohol, Diurex A puede causar vértigos, mareos o dolor de cabeza. Si se experimentaran
vértigos, mareos o dolor de cabeza, se debe evitar conducir y utilizar maquinas.

Uso en deportistas

Este medicamento contiene un componente que puede dar un resultado positivo en las pruebas
o analisis de control de drogas (antidoping).

Informacion importante sobre los componentes de Diurex A

Este medicamento contiene lactosa (azucar de la leche). Si conoce que padece intolerancia a
ciertos azucares, consulte con su médico antes de tomar Diurex A.

3. COMO USAR DIUREX A

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico, debiendo tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le haya indicado.
Los comprimidos se deben ingerir con suficiente agua, sin masticarlos. Se recomienda su
administracion preferentemente con las comidas y, en caso de una unica toma diaria, durante la
manana.

Como posologia media de orientacion se recomienda:

Tratamiento de la hipertension arterial
1 a 2 comprimidos de Diurex A 12,50

1 a 2 comprimidos de Diurex A 25 o Una vez al dia o en tomas fraccionadas
2 a 1 comprimido de Diurex A 50
Su médico puede considerar aumentar la dosis no debiendo ser mayor a 2 comprimidos de
Diurex A 50 por dia, o su equivalente (100 mg/dia de Hidroclorotiazida - 10 mg/dia de
Amilorida). En pacientes de edad avanzada su médico puede considerar iniciar el tratamiento
con una dosis minima.

Tratamiento del edema de origen cardiaco

La dosis inicial es de 1 a 2 comprimidos de Diurex A 50 o 2 a 4 comprimidos de Diurex A 25,
pudiéndose aumentar si su médico lo considerase necesario hasta un maximo de 4 comprimidos
de Diurex A 50 u 8 comprimidos de Diurex A 25 por dia.
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Una vez iniciada la diuresis, su médico puede considerar disminuir la dosis para establecer una
terapia de mantenimiento adecuada.
Ascitis y edema debidos a cirrosis hepatica
La dosis inicial es de 1 comprimido de Diurex A 50 o 2 comprimidos de Diurex A 25 por dia
pudiéndose aumentar, si su médico lo considerase 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.
Una vez iniciada la diuresis, su médico puede considerar disminuir la dosis para establecer una
terapia de mantenimiento adecuada.
Uso en nifios
No ha sido establecida la seguridad y eficacia en nifios, por lo tanto no se recomienda la
administracién en menores.
Si toma mas Diurex A del que debe
Si toma mas comprimidos de los que debe y experimenta algin efecto adverso (ver “POSIBLES
EFECTOS ADVERSOS”) informe a su médico.
En dicho caso puede presentar sensacion de aturdimiento o mareo, debido al descenso de la
presion sanguinea y/o sed excesiva, confusion, reduccion del volumen de orina o palpitaciones
(latidos del corazon fuertes y rapidos).
Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de Diurex A contacte
a su médico, concurra al Hospital més cercano o comuniquese con un Centro de Toxicologia,
en especial:

e Hospital de Nirios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

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

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

Si olvid6 tomar Diurex A
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvidé tomar una dosis, tdmela
en cuanto pueda y la siguiente a la hora habitual. Sin embargo, si ya es la hora de la siguiente
toma o estd proximo a ella, no tome el comprimido olvidado.
Si interrumpe el tratamiento con Diurex A
Su médico le indicard la duracion de su tratamiento con Diurex A. No suspenda el tratamiento
antes. Si interrumpe el tratamiento con Diurex A puede sufrir un empeoramiento de su
enfermedad.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

Con el uso de Hidroclorotiazida / Amilorida las reacciones adversas observadas son:
Trastornos del sistema inmunolégico: reaccion anafilactica.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: alteraciones en el recuento de las células de
la sangre, manchas rojas en la piel.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion: mds frecuentemente: anorexia (pérdida de
apetito). Puede producir cambios en su andlisis de sangre relativos al dosaje de sodio, potasio,
glucosa y acido urico. También puede aumentar los niveles de glucosa en orina. Gota,
deshidratacion.

Trastornos psiquiatricos: falta de suefio, nerviosismo, confusién mental, depresion, sensacion
de suefio, agitacion, reduccion del deseo sexual.
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Trastornos del sistema nervioso: mds frecuentemente: dolor de cabeza, mareos. También
desvanecimientos, vértigo, sensacion de hormigueo, estupor, temblores, enfermedad del
cerebro, mal sabor de la boca.

Trastornos oculares: alteraciones de la vision, hipertension ocular (aumento de la presion
dentro del o0jo). Con frecuencia no conocida: disminucioén de la vision (posible signo de
acumulacion de liquido en la capa vascular del ojo (efusion coroidea)) o dolor en los ojos debido
a presion elevada (glaucoma agudo de angulo cerrado).

Trastornos del oido y del laberinto: zumbidos en los oidos.

Trastornos cardiacos: arritmia (alteracion de la frecuencia de latidos del corazon), taquicardia
(aumento de la frecuencia de latidos del corazon), dolor en el pecho y palpitaciones (latidos del
corazon fuertes y rapidos).

Trastornos vasculares: hipotension ortostatica (sensacion de mareo o aturdimiento debida al
descenso de la presion sanguinea al ponerse de pie subitamente) y otras anomalias del corazon.
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: tos, trastornos respiratorios, dolor de
pecho, dificultad en la respiracion, congestion nasal. Muy raramente: dificultad respiratoria
aguda (los signos incluyen disnea severa, fiebre, debilidad y confusion.

Trastornos gastrointestinales: mds frecuentemente: nauseas. También vomitos, diarrea,
constipacion, dolor abdominal, sangrado gastrointestinal, alteraciones del apetito, pesadez
abdominal, flatulencia (gases), sed, hipo, mal sabor de boca, sequedad de boca, calambres,
digestion dificil, inflamacion del pancreas, dolor y/o ulcera de estdémago.

Trastornos hepatobiliares: puede producir cambios en su analisis de sangre relativos a las
enzimas del higado y bilirrubina.

Trastornos de la piel y del tejido subcutianeo: mds frecuentemente: erupcion cutanea.
También picazdn, enrojecimiento, sudoracion, caida del pelo, sensibilidad a la luz, inflamacion
de las glandulas salivares, aparicion de ampollas, necrélisis epidérmica toxica (reaccion grave
de la piel que se caracteriza por la aparicion de ampollas en la piel o mucosas).

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluidos quistes y polipos): fiecuencia
no conocida: cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma).

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: dolor de extremidades, calambres
musculares, dolor de las articulaciones, dolor de espalda, dolor de cuello y hombros.
Trastornos renales y urinarios: alteraciones de la miccidn, disfuncion renal incluyendo fallo
de los rifiones, inflamacion de los rifiones.

Trastornos del sistema reproductor y de la mama: impotencia.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: fatiga, malestar,
debilidad, reaccion alérgica, fiebre.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en esta informacion para el paciente, informe a su médico.

Cuando aparecen efectos adversos su médico le puede reducir la dosis de Diurex A o
interrumpir el tratamiento.

5. CONSERVACION DE DIUREX A

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Diurex A
Los principios activos son Hidroclorotiazida y Amilorida. 5
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Diurex A 12,5: cada Comprimido Recubierto contiene: Hidroclorotiazida 12,5 mg, Amilorida
Clorhidrato 1,25 mg. Los demdas componentes son: Almidon de Maiz; Povidona;
Carboximetilcelulosa Reticulada; Estearato de Magnesio; Lactosa; Opadry II YS-30-18056
White (*1); Amarillo 10 Oxido Férrico; Opadry II YS-19-19054 Clear (*2).

(*1) Opadry IT YS-30-18056 White estd compuesto por Lactosa; Hipromelosa; Didxido de
Titanio; Triacetina.

(*2) Opadry I YS-19-19054 Clear esta compuesto por Hipromelosa; Maltodextrina; Triacetina.
Diurex A 25: cada Comprimido Recubierto contiene: Hidroclorotiazida 25 mg; Amilorida
Clorhidrato 2,5 mg. Los demas componentes son: Almidon de Maiz; Povidona;
Carboximetilcelulosa Reticulada; Estearato de Magnesio; Lactosa; Opadry II YS-30-18056
White (*1); Rojo 30 Oxido Férrico; Opadry II YS-19-19054 Clear (*2).

(*1) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por Lactosa; Hipromelosa; Didxido de
Titanio; Triacetina.

(*2) Opadry I YS-19-19054 Clear esta compuesto por Hipromelosa; Maltodextrina; Triacetina.
Diurex A 50: cada Comprimido Recubierto contiene: Hidroclorotiazida 50 mg; Amilorida
Clorhidrato 5 mg. Los demas componentes son: Almidon de Maiz; Povidona;
Carboximetilcelulosa Reticulada; Estearato de Magnesio; Lactosa; Opadry II YS-30-18056
White (*1); Rojo 30 Oxido Férrico; Opadry I YS-19-19054 Clear (*2).

(*1) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por Lactosa; Hipromelosa; Didxido de
Titanio; Triacetina.

(*2) Opadry I YS-19-19054 Clear esta compuesto por Hipromelosa; Maltodextrina; Triacetina.
Contenido del envase

Diurex A 12,5: envases que contienen 15, 30, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos
redondos, ranurados, color amarillo anaranjado, grabados con la sigla DIA 12 en una cara y el
logo Bago en la otra, siendo las dos tltimas presentaciones para Uso Hospitalario.

Diurex A 25: envases que contienen 15, 30, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos
redondos, ranurados, color rosa oscuro, grabados con la sigla DIA 25 en una caray el logo Bago
en la otra, siendo las dos ultimas presentaciones para Uso Hospitalario.

Diurex A 50: envases que contienen 30, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos
redondos, ranurados, color rosa oscuro, grabados con la sigla DIA en una cara y el logo Bago
en la otra, siendo las dos tltimas presentaciones para Uso Hospitalario.

ANTE LA PRESCRIPCION

MEDICA DE FRACCIONAR EL L2 4
COMPRIMIDO, PROCEDER DE

LA SIGUIENTE FORMA: '\\ g,
Apayar el comprimido sobré ung

superficie rigida v plana, y -
presionar 3 ambos lados de la

ranura hasta |DgrB.F el corle.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, DIUREX A DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacion adicional del producto comunicarse con el Servicio de Orientacion Integral
Bag¢ al 0800-666-2454 / soibago(@bago.com.ar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 46.923.
Informacion para el paciente autorizada por A.N.M.A.T. Disp. Nro.

IF-2025-57813425-APN EI%#A NMAT
ABago
IP DIA CoR V01 Etica dl servicio de la salud
Pagina6 de 7



Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
AN.M.A.T.: http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/ o llamar a A.N.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.

ABagé

Etica dl servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Autonoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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