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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5028-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Junio de 2022

Referencia: EX-2022-36717340-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-36717340-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos e informaciéon para e paciente para la Especialidad Medicina denominada
HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALO / HIDROCLOROTIAZIDA, Forma Farmacéutica y
Concentracion: COMPRIMIDOS / HIDROCLOROTIAZIDA 50 mg; aprobada por Certificado N° 39.666.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA propietaria de la Especiaidad
Medicina denominada HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALO / HIDROCLOROTIAZIDA, Forma



Farmacéutica y Concentraciéon: COMPRIMIDOS / HIDROCLOROTIAZIDA 50 mg; e nuevo proyecto de
prospecto obrante en e documento 1F-2022-44366552-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente
obrante en &l documento |F-2022-45420356-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 39.666, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese a la Direccidn de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALO

HIDROCLOROTIAZIDA
Comprimidos

THDUSTRETA ARGEMNTINA VEMNTA BAJO RECETA
FORMULA :
Cada comprimido contiene:
Hidmoalorr bl asdd| s i s s s s e e e e e 50 myg
Excipientes:
Almidén, lactosa, PVPE, estearato de magnesio C.5.P..:icwncan- 150 mg

ACCION TERAPEUTICA
Diurético, antihipertensivo.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Se sugiere un comprimide por dia.

INDICACIONES:

Indicads en cazos de=:

-  Hipertensién arterial, como monofarmaco o 2 asociado a  otros
hiperlensores ibetablogueantes, vasodilatadores, antagochistas del

calcio, inhibidores de la enzima convertidora (IECA), reserpinal.

- Tratamiente de la insuficiencia cardiaca.

- Edemas, debido a insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal o
hepatica lewve a moderada. Edema asoclado d Cerapia con
corticoesteroides y/o esirdgenos.

- Diabetes insipida nefrogénica.

Hipercalciuria idiopética ¥ prevencicon del desarrcllio de
concentraciones cdlcicas urinarias.

CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES:

Insuficiencia renal severa, alergia a las tiazidas., Sc debe tener
precaucion en pacientes con geta © con hiperuricemia y en diabé&ticos,
Hipersensibilidad a los férmacos componentes.

51 estd embarazada o 1 estia en periocdo de lactancia, pussto gue se
excreta en la leche materna,

Este medicamento contiene lactosa

Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia
de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblacicnes de
Laponia) © malabsorcién de gluceosa o galactosa no deben tomar este
medicamento.

REARCCIONES ADVERSAS:

Hipokalemia, hipconatremia, alcalosiz hipocloremica, alergia cutanea,
trastornos gastrointestinales. Cefalea. Discrasias sanguineas.

El uso continuo v prolongado en el tiempo de los diuréticos tiazidicos
coma la Hidroclorotiazida, podria aumentar en riesgo de cancer cuténeo
no melanocitico.
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SOBREDOSIFICACION

ante la eventualidad de una scbredosificacién, concurrir al Hospital
mas cercana ¢ comunicarse con los Centros de Toxicologla:

Hospital de Pediatria Bicardo Gutiérrez: (011} 4%6Z2-6666/9247

Hospital Alejandro Posadas; (011) 4654 6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Envases con 30 y 60 comprimidos.

CONSERVAR A TEMPERATURA ARMEIENTE INFERIOR A 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIHOS.
ESPECTALIDALD MEDICINAL @ AUTORIZADA FOR. EL MINISTERIOC DE SALUD.
CERTIFICADD H® 39.668

ELAEORADO FEN TABDRATORIGS TEMIS LOSTALO S5.A., Zepita 3178 (CLZ85ABE)
Ciudad Aulénoma de Buenos Aires, Repiablica Argentina.

DIRECTOR TECHICO: Dr. PABLO STAHL, Farmacéutico.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALOD
HIDROCLOROTIAZIDA
Comprimidos
INDUSTRIA ARGENTIMNA VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. - 5i tiene alguna duda,
consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos
gue no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Que es HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALO y para que se utiliza?

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALD
3. Cémo tomar HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALD

4, Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALD

6. Contenido del envase e informacidn adicional

1. Qué es HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALO y para qué se utiliza
HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALO es un Diurético y antihipertensivo indicado para;
- Hipertensian arterial, como monofarmaco o asociado a otros hipertensores (betablogueantes,
vasodilatadores, antagonistas del calcio, inhibidores de la enzima convertidora [IECA), reserpina),
- Tratamiento de la insuficiencia cardiaca.
- Edemas, debido a insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal o hepéatica leve o moderada. Edema
asaciado a terapia con corticoesteroides y/o estrdgenos.
- Diabetes insipida nefrogénica.
Hipercalciuria idiopatica y prevencidn del desarrollo de concentraciones calcicas urinarias.

2. Que necesita saber antes de empezar a tomar HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALO
Consulte a su médico antes de empezar a tomar HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALD

Mo tome HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALO:

- 5i es alérgico a la hidroclorotiazida o a cualguiera de los demds componentes de este
medicamento,

- 5i padece alguna de las siguientes enfermedades: anuria (ausencia de eliminacion de orina),
insuficiencia hepatica,, insuficiencia renal severa, deplecidn electrolitica {consumo anormal de
electrolitos del propic cuerpo), diabetes descompensada, enfermedad de Addison [deficiencia
hormonal)

- 5i esta embarazada.

- 5i esta en periodo de lactancia, puesto que se excreta en la leche materna.

Tenga especial cuidado con HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALO si tiene:
- Insuficiencia hepatica,
- Problemas metabdlicos y endocrinos {como diabetes, gota, elevados de colesterol),
- Desequilibric electrolitico (los signos de advertencias de desequilibrio electrolitico son
sequedad de boca, sed, debilidad, letargo, somnolencia, inguietud, calambres musculares,
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fatiga muscular, tensién arterial baja, disminucion de produccidn de orina, taquicardia, nduseas
o vamitos),

- Niveles elevados de calcio en sangre,

- Lupus eritematoso sistémico (enfermedad autoinmune cronica),

- Prohlemas de visidn o dolor en los ojos (como miopia transitoria aguda y glaucoma agudo de
angulo cerrado,

- Si experimenta una disminucidn de la vision o dolor ocular, podrian ser sintomas de
acumulacidn de liquido en la capa vascular del ojo {derrame corneo} o un aumento de |a presion
en el ojo y se pueden producir en un plazo de entre unas horas y una semanas después de
tomar hidroclorotiazida. Puede tener mayor riesgo a desarrollar esto, si con anterioridad ha
tenido alergias a penicilina o a sulfonamidas.

3-Como tomar HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALO
Se sugiere un comprimido por dia.
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico,

sSi olvido tomar HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALD no tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas, 5i tiene cualguier duda sobre el uso de este medicamente, pregunte a su médico.

5i toma mas HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALO del que debiera

Puede aparecer hipotensidn severa (reduccion dréstica de la tension arterial) inconsciencia, nauseas,
somnolencia, sed, dolores musculares, dificultad en el andar, arritmias cardiacas, reduccién de la
frecuencia cardiaca y fallo renal.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico o llame al Servicio de Informacion Toxicologica indicando el medicamento y o
cantidad ingerida.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247

Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777i

Ante cualguier inconveniente con el producto el paciente puede |lenar la ficha que esta en |a Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

4. Posibles efectos adversos

Hipokalemia, hiponatremia, alcalosis hipocloremica, alergia cutdnea, trastornos gastrointestinales,
Cefalea. Discrasias sanguineas.

El uso continuo y prolongado en el tiempo de los diuréticos tiazidicos como la Hidroclorotiazida,
podria aumentar en riesgo de cdncer cutdneo no melanocitico,

Este medicamento contiene lactosa

Los pacientes con intelerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia
observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactasa no deben
tomar este medicamenta.

5. Conservacién de HIDROCLOROTIAZIDA TEMIS LOSTALD
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C.

6. Contenide del envase e informacion adicional
Envases con 30 y 60 comprimidos,
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Formula
Cada comprimido contiene:

Hidroclorotiazita v rosissressssepiisisrsss ey spsponnse. SO
Excipientes:
Almidan, lactosa, PVP, estearato de magnesio c.s.p.......... 150 mg

MANTENER ESTE ¥ TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MIMISTERIO DE SALUD. CERTIFICADO N2 39.666

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A,, ZEPITA 3178 (C1285ABF), CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

DIRECCION TECNICA: Dr. Pahlo Stahl - Farmacéutico.

Fecha de la dltima revision:.... .../ ...

/3

anmMat

STAHL Pablo Ricardo
CUIL 20176341786
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