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NUEVA INFORMACIÓN DE SEGURIDAD PARA HIDROCLOROTIAZIDA 

SOBRE EL SÍNDROME DE DIFICULTAD RESPIRATORIA AGUDA (SDRA)  
 

20 DE DICIEMBRE DE 2022 
  
 
El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de la Dirección de Regulación de 

Productos de Interés Sanitario del Ministerio de Salud, comunica a los profesionales 

de la salud sobre nueva información de seguridad para los medicamentos que 

contienen el principio activo hidroclorotiazida en su formulación.  

La hidroclorotiazida (HCTZ) es una tiazida diurética indicada para el tratamiento de 

hipertensión arterial; edema asociado a insuficiencia cardiaca, renal o hepática; 

diabetes insípida e hipercalciuria idiopática.  

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA por sus siglas en inglés), comunicó en 

diciembre del 2021 que se han notificado casos graves muy raros de toxicidad 

respiratoria aguda, incluido el Síndrome de Dificultad Respiratoria Aguda (SDRA) 

después de tomar hidroclorotiazida, el edema pulmonar suele aparecer entre unos 

minutos y unas horas después, posterior a la toma del fármaco. Lo anterior se da a 

conocer luego de lo indicado en el informe de evaluación del Comité para la 

Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en inglés) sobre 

los informes periódicos de seguridad (IPS)1. 

El SDRA es un tipo de daño pulmonar inflamatorio agudo y difuso que tiene como 

consecuencia el incremento de la permeabilidad vascular pulmonar y la disminución 

del tejido pulmonar aireado. La presentación clínica incluye hipoxemia, alteraciones 

radiológicas bilaterales, incremento del espacio muerto fisiológico y una disminución 

de la distensibilidad pulmonar. 

Dada la información anterior el PRAC recomendó a la EMA, solicitar una actualización 

de la información de seguridad de todos los medicamentos que contienen 

hidroclorotiazida, con relación al Síndrome de Dificultad Respiratoria Aguda como 

medida de minimización de riesgo. Dichas modificaciones fueron solicitadas por la 

EMA en junio del presente año.  

En sesión 14-22 del Centro Nacional de Farmacovigilancia se conoció y analizó la 

información de seguridad emitida por el PRAC sobre la relación causal de los 

medicamentos que contienen hidroclorotiazida y la toxicidad respiratoria aguda, 

incluido el Síndrome de Dificultad Respiratoria Aguda (SDRA) y debido a la severidad 

de este riesgo y al extendido uso de este medicamento en nuestra población, se 

 
1 https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/hydrochlorothiazide/spironolactone-cmdh-
scientific-conclusions-grounds-variation-amendments-product-information/00001662/202101_es.pdf 
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consideró importante realizar las medidas preventivas necesarias para minimizar el 

riesgo y se acordó solicitar a los titulares de registro sanitario de todos los 

medicamentos que contienen hidroclorotiazida en sus formulaciones, actualizar la 

información de seguridad del producto con el fin de que se incluya este nuevo riesgo. 

Dado lo anterior, se recomienda a los profesionales de la salud:  

• Tener presente la nueva información de seguridad para los medicamentos que 

contienen hidroclorotiazida.  

• Informar a los pacientes en tratamiento con hidroclorotiazida sobre el posible 

riesgo de síndrome de dificultad respiratoria aguda con el uso de este 

medicamento y aconsejarles que no deben suspender la terapia sin antes 

consultar con su médico.  

• No administrar hidroclorotiazida a pacientes que hayan experimentado 

previamente SDRA tras la ingesta de medicamentos que contengan 

hidroclorotiazida. 

• Notificar cualquier sospecha de reacción adversa con el medicamento 

hidroclorotiazida al CNFV. 

Así mismo se recomienda a los pacientes:  

• Consultar al médico o farmacéutico si está usando hidroclorotiazida y tiene 

alguna duda con respecto al riesgo de dificultad respiratoria aguda.   

• Consulta con su médico antes de empezar a tomar algún medicamento que 

contenga hidroclorotiazida en caso de haber tenido problemas respiratorios o 

pulmonares (como inflamación o líquido en los pulmones) tras la toma de este 

medicamento en el pasado. 

• Si presenta disnea o dificultad para respirar grave después de tomar algún 

medicamento que contenga hidroclorotiazida, acuda al médico 

inmediatamente. 

• Reportar al profesional de la salud cualquier sospecha de reacción adversa 

que se presente con hidroclorotiazida u otros medicamentos.  

Es importante señalar que, durante la revisión de la base de datos del Centro Nacional 

de Farmacovigilancia en el período del año 2013 a la fecha, no se encontró ninguna 

notificación de Síndrome de Dificultad Respiratoria Aguda con los medicamentos que 

contienen hidroclorotiazida. 

Sin embargo, el CNFV se mantendrá en constante búsqueda y revisión de nuevos 

hallazgos que permitan complementar la nueva información de seguridad comunicada 

en esta nota informativa. 
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Adjunto a esta nota (Anexo Nº 1) podrá encontrar el listado de los medicamentos que 

se encuentran registrados en el país y que contienen el principio activo 

hidroclorotiazida.  

Finalmente, el CNFV recuerda la importancia y el deber de reportar cualquier 

sospecha de reacción adversa con este u otro medicamento, ya sea a través del 

Sistema de Notificación en Línea llamado Noti-FACEDRA, mediante el siguiente link: 

https://www.notificacentroamerica.net o mediante el envío de la Tarjeta Amarilla 

(formato digital disponible en http://www.ministeriodesalud.go.cr) al Centro Nacional 

de Farmacovigilancia, ubicado en el Ministerio de Salud, San José, Distrito Hospital 

Calle 16, Avenidas 6 y 8, Cuarto piso del Edificio Norte, Tel/Fax: 2257-20-90. 
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Anexo N° 1 

Listado de medicamentos registrados en Costa Rica que contienes 

Hidroclorotiazida 
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