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DISPOSICION N°

lBUENOS AIRES, 31 JUL, 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006311-17-8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones la firma LES LABORATORIES
|

SERV,ICE INDUSTRIE, representada en el pais por la firma SERVIER

ARGENTINA S.A., solicita la aprobacidn de nuevos proyectos de
fprospectos e informacion para el paciente para el producto: HYPERIUM /
RILMENIDINA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,

RILMiENIDINA 1,000 mg, autorizado por el Certificado N° 45.936.

apIIic"bIe Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96 vy

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa.

2349/97, Circular N© 004/13.
Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

tomado intervencién de su competencia.
|
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- Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el

Decrlcleto NO 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello;
ELIADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTO§, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTIiCULO 19,.- Autorizanse los proylrectos de.prospectos de fojas 141 a
161, desglosandose de fojas 141 a 147 e informécic’m para el paciente de
fojasi 123 a 140, desglosandose de fojas 123 a 128, para ia Es_pecialidad
Medicinal denominada: HYPERIUM / RILMENIDINA, forma farmacéutica y
( concélntracic')n: COMPRIMIDOS, RILMENIDINA 1,000 mg, propiedad de la
firmai LES LABORATORIES SERVIER ‘INDUSTRIE DE FRANCIA,
repre,!Lentada en el pais por la firma SERVIER ARGENTINA S.A., anulando
" los anteriores.

ARTICULO 20°.- Practiquese la atestaciéon .correspondiente en el

Certificado N© 45.936 cuando el mismo se presente acompaiado de la

copia [autenticada de la presente Disposicién.
|
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| '
AR‘JLICULO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifigu

ese al
mteTIresado, haciéndole entrega de Ia copla autenticada de la presente

N I . s . . . 7 .
d!sp‘nosmon conjuntamente con el prospecto e informacion para el
1

paulente girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a Ios
|

ﬁnesl- de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese

Expediente NO 1-0047-0000-006311-17-8
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Proyecto de Prospecto

HYPERIUM®
RILMENIDINA

Comprimidos
Venta bajo receta
Industria Francesa

Composicién

Cada comprimido contiene:

Ritmenidina dihidrogenofosfato (expresado como
base)..........c.ocooiii 1,000 mg.

Lactosa, Celulosa microcristalina, Parafina, Carboximetilalmidén sédico,
Silice coloidal, Estearato de magnesio, Talco, Cera blanca de abeja; c.s.

Accion terapéutica
Antihipertensivo

Hipertension arterial

Propiedades farmacologicas:
Accién farmacoldgica

Cadigo ATC: CO2AC06

Mecanismo de accion: Rilmenidina oxazolina tiene propiedades

antihipertensivas, actia simultaneamente sobre los centros vasomotores
bulbares y el sistema periférico, posee una mayor selectividad hacia los
receptores de "imidazolinas" que hacia los aifa-2 adrenoreceptores

|

|

Indicaciones \
|

|

|

il

cerebrales, lo que la distingue de los alfa-2 agonistas de referencia. \

La rilmenidina ejerce un efecto antihipertensivo dosis-dependiente en la
rata geneticamente hipertensa. Solamente con dosis superiores a la
dosis antihipertensiva, se observan en el animal los efectos
neurofarmacologicos centrales habituaimente observados con los Alfa-2
agonistas. En particular, el efecto sedativo central parece menos
acentuado.

Efectos farmacodinamicos: Esta disociacidon entre la actividad
antihipertensiva y los efectos neurofarmacolégicos se confirma en el
hombre.

La rilmenidina ejerce una actividad antihiperiensiva dosis-de

de pie. A dosis terapéuticas, 1 mg diario en una toma 6 2 yhg diarios &n

. e . . : : DIrRCtes=
hipertensién arterial ligera y moderada. Esta eficacia 3

e

- | o ! [ idi TET6
han demostrado la eficacia antihipertensiva de la rilmgnidina el
pagtienesrtig? =
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durante el nictémerc y el esfuerzo. Estos resultados se confirman a Iarbo
plazo sin pérdida del efecto terapéutico. 5
A la dosis de 1 mg por dia, los estudios doble ciego contra placebo han
demostrado que la riimenidina no modifica la reaccién de alerta; {la
incidencia de los efectos laterales (somnolencia, sequedad de boca,
estrenimiento) no difiere con respecto al placebo. '
A la dosis de 2 mg por dia, los estudios doble ciego contra un alfal2
agonista de referencia administrado a dosis equihipotensiva, han
mostrado que la incidencia de estos efectos laterales es
significativamente inferior en intensidad y frecuencia.

En dosis terapéuticas respeta la funcidén cardiaca, no provoca retencién
hidrosodica y no perturba el equilibrio metabdlico, conserva una activida!d
antihipertensiva significativa 24 horas después de la toma con descensp
de las resistencias periféricas totales, sin variacion del gasto cardiaco.
Los indices de contractiidad y la electrofisiologia cardiaca no estanh
modificados. ||
Respeta la adaptacion al ortoestatismo, en particular en el sujeto de
edad, y la adaptacion fisioldégica de la frecuencia cardiaca al esfuerzo.

No provoca variacion del suministro sanguineo renal, de la filtracion
glomerular o de la fraccién de filtracidn y no modifica la funcidn renal.
Respeta la glicorregulacién, incluidos los diabéticos insulinodependientes
0 no, y no modifica los parametros del metabolismo lipidico.

Propiedades farmacocinéticas ’
Absorcion: |
Rapida: la concentracion plasmatica maxima de 3.5 ng/ml, se atcanza 1.
h 30 a 2 horas después de la absorcién de una dosis unica de 1 mg de
Rilmenidina;

Total: la biodisponibilidad absoluta es de 100%, sin efecto de primer
paso hepatico;

Regular: las variaciones interindividuales son escasas y !a ingestion
concomitante de alimentos no modifica la cantidad biodisponible; la tasa
de absorcion no varia con las dosis terapéuticas recomendadas.
Distribucion:

El enlace a fas proteinas es inferior a 10%. El volumen de distribucion es
de 5 I/kg.

Biotransformacion.

La riimenidina se biotransforma escasamente. Los metabolitos se
encuentran de nuevo en estado de trazas en la orina y proceden de la
hidrélisis del ciclo oxazolina o de su oxidacién. Estos metabolitos no
tiene actividad alfa 2 agonista.

Eliminacion:

Se elimina esencialmente por via renal: 65% de la dosis administrada se
excreta por orina sin cambios. El clearance renal representa los dos |
tercios del clearance total. La semivida de eliminacién es de 8 horas: no
esta modificada por 1a dosis administrada ni por la administr
repetida. En el sujeto hipertenso tratado con 1 mg diario, la duracion de

la accion farmacologica es mas prolongada, manteniéndose la agtividad. | =\ ..

antihipertensiva de manera significativa durante las 24f horasm

consecutivas a la Ultima toma. Direc
Sarvie:r
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En_administracién repetida: el estado de equilibric se alcanza desde{ei
tercer dia; el estudio de las tasas plasmaticas durante 10 dias muestra
su estabilidad.

La vigilancia a largo plazo de las tasas plasmaticas en el paciente
hipertenso (tratamiento durante 2 afios) ha establecido que las
concentraciones plasmaticas de Rilmenidina siguen siendo estables.

En el sujeto de edad avanzada: los estudios farmacocinéticos en
pacientes de mas de 70 afos de edad muestran una semivida de
eliminacion de 12 horas.

En el paciente insuficiente hepatico: la semivida de eliminacion es de 11
horas. |
En el paciente insuficiente renal: a causa de su eliminacidn
esencialmente renal, se observa un enlentecimiento de la eliminacién,
proporcional al grado de la insuficiencia renal. En los pacientes atacados
por una insuficiencia renal severa (clearance de la creatinina inferior a 1|5
ml/min), la semivida de eliminacién es de unas 35 horas.

Posologia y modo de administracion
La posologia recomendada es de 1 comprimide por dia en una sola toma
por la mafiana.

En caso de respuesta insuficiente al cabo de un mes de tratamiento, s
puede aumentar la posologia a 2 comprimidos diarios en 2 tomas (il
comprimido por la mafana y otro por la noche), antes de las comidas.
Se puede administrar al paciente hipertenso de edad y al paciente
diabético. L
En pacientes con insuficiencia renal, con un clearance de creatining
superior a 15 ml/ min., no hay modificacién de la posologia, salvo criteric
medico.
El tratamiento se debe mantenerse indefinidamente bajo control y
vigilancia médica.

Poblacion pediatrica

Debido a la falta de datos, no se recomienda el uso de Hyperium en
nifios.

LM

Contraindicaciones

NO DEBE UTILIZARSE en caso de:

- Estados depresivos graves,

- Insuficiencia renal severa (clearance de la creatinina < 15 ml/min.),
- Hipersensibilidad a cualguiera de sus componentes.

Advertencias y Precauciones
No debe interrumpirse el tratamiento en forma brusca; disminuir la
posologia progresivamente.
Como sucede con otros antihipertensivos, en los enfermos que
presentan antecedentes vasculares recientes {accidente

vigilancia médica.
Debido al riesgo de disminucion de la frecuencia cardiaca y de aparicign.,

E e Dk

de bradicardia durante el tratamiento con rilmenidina, debe evaliarse
cuidadosamente el inicio del tratamiento en los pacientes conbradicardia
0 que presenten factores de riesgo de bradicardia (por ejembiﬁC; g [as>
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personas de edad avanzada, los pacientes con sindrome del nodo
sinusal enfermo, bloqueo cardiaco auriculoventricular, insuficiencia
cardiaca preexistente o cualquier otro estado en el que la frecuencia
cardiaca se mantiene debido a un tono simpatico excesive). En tal‘les
pacientes, se recomienda controlar la frecuencia cardiaca, en particular
durante las 4 primeras semanas de tratamiento.

Se desaconseja la ingesta de alcohol durante el tratamiento. ]
Se desaconseja la asociaciéon con los betabloqueantes utilizados en lel
tratamiento de la insuficiencia cardiaca (ver “Interacciones
medicamentosas y otras formas de interacciones”). |
Debido a la posibilidad de que se produzca hipotension ortostatica, degle
informarse a los pacientes de edad avanzada acerca del riesgo
aumentado de caida.

Se desaconseja la asociacién con el oxibato de sodio (ver “Interacciones
medicamentosas y otras formas de interacciones”).

Este medicamento contiene lactosa. No se recomienda el uso en
pacientes con intolerancia a la galactosa, insuficiencia de lactasa de
Lapp o sindrome de malabsorcidn de glucosa o gaiactosl
(enfermedades hereditarias raras). '

Interacciones medicamentosas y otras formas de interacciones ’
Asociaciones desaconsejadas: |
Alcohol: Incremento del efecto sedativo de estas sustancias con el
alcohol. La alteracién del estado de vigilancia puede hacer peligrosa I
conduccion de vehiculos y el uso de maguinas. Evitar la ingestion de
bebidas alcohdlicas o medicamentos que lo contengan.

Betablogueantes: utilizados en insuficiencia cardiaca: disminucion central
del tono simpatico y efecto vasodilatador de los antihipertensoreé
cenirales. Perjudicial en caso de insuficiencia cardiaca tratada con
betabloqueantes y vasodilatadores.

Sodio (oxibato de); Aumento de la depresion central. La alteracién del
estado de vigilancia puede hacer peligrosa la conduccién de vehiculos y
el uso de maquinas.

Asociaciones que requieren precauciones de empleo:

Betablogueantes (excepto el esmolol): Aumento considerable de la
presion arterial en caso de interrupcion repentina del tratamiento con el
antihipertensor central. Evitar la interrupcién brusca del tratamiento.
Supervisién clinica.

Asociaciones que deben tenerse en cuenta

Alfablogueantes destinados a uso urolégico (alfuzesina, doxazosina,
prazosina, silodosina, tamsulosina, terazosina): Aumento del efecto
hipotensor. Riesgo aumentado de hipotensién ortostatica.
Antihipertensores alfablogueantes: Aumento del efecto |
hipotensor.Riesge aumentado de hipotension ortostatica mayor (efecto
aditivo).
Otros _medicamenios _sedantes: derivados morfinicos (anglgésicos)
antitusivos y tratamientos de sustitucién), neurolépticos, barbituricos,
bhenzodiacepinas, otros ansioliticos aparte de las benzodiae{epinas (por

egjemplo, meprobamato),  hipnoticos, antidepresores( sedantes; \’\W
(amitriptilina, doxepina, mianserina, mirtazapina, trimipramina), %753
antihistaminicos H1 sedantes, antihipertensores centrales, bacloféfigy? [ = =%
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talidomida: Aumento de ia depresién centrai. La alteracién del estado |de
vigilancia puede hacer peligrosa la conduccién de vehiculos y el uso de
maquinas.

Nitratos organicos y otros vasodilatadores usados en enfermedades
cardiacas. Aumento del riesgo de hipotension, especialmente ortostatloa.
Medicamentos que provocan hipotensién ortostatica: Riesgo de aumento
de la hipotensién, especialmente ortostatica.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: No hay datos o estos son limitades (menos de 300
embarazos) relativos al uso de rilmenidina en mujeres embarazadas.
Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos lni
indirectos en términos de toxicidad para la reproduccién (ver “Datos
preclinicos de seguridad”).
Como medida de precaucién, es preferible evitar el uso de Hyperium
durante el embarazo.
Lactancia. Se desconoce si la rilmenidina/metabolitos se excretan en la
leche materna.
Los datos farmacodinamicos/toxicologicos disponibles en animales
muestran gue la riimenidina/metabolitos se excretan en ia leche.
No puede excluirse el riesgo en recién nacidos/nifios.

Hyperium no debe utilizarse durante la lactancia.

Fertilidad:

Los estudios de reproduccién en ratas han demostrado que la
riimenidina no tiene ningun efecto sobre la fertilidad (ver “Datos
preclinicos sobre seguridad™).

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos o _utilizar
maquinas l
No se ha realizado ningun estudio especifico sobre la capacidad para
conducir vehiculos y utilizar maquinas.

No obstante, dado que la somnolencia es una reaccion adversa
frecuente, debe advertirse a los pacientes sobre su capacidad para
conducir vehiculos y utilizar maquinas.

Reacciones adversas

A la dosis de 1 mg en una foma diaria, durante los estudios controlados,
la incidencia de los efectos indeseables es comparable a la observada
con placebo.

Con la dosis de 2 mg por dia de HYPERIUM, los estudios controlados
comparativos versus clonidina a la dosis de 0,15 a 0,30 mg/dia o
alfametildopa a dosis de 500 a 1000 mg/dia, han mostrade que la
incidencia de los efectos indeseables era significativamente inferior a la
observada con clonidina o alfametildopa.

Cuadro de reacciones adversas

Las reacciones adversas 0 acontecimientos siguientes se han notificado
y listado en funcién de [as frecuencias siguientes: muy freo{lente

(z 1110}, frecuente (= 1/100, < 1/10), poco frecuente (2 1/1000, < /!1]99)”

iA.N
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rara (= 1/10.000, < 1/1000), muy rara (< 1/10.0000), frecuencia

conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

no

Clasificacién de 6rganos . Reacciones
. Frecuencia
del sistema MedDRA adversas
e eegls Ansiedad
Trastornos psiquiatricos —
Frecuente Depresion
Insomnio
. Somnolencia
Trastornos del sistema
. Frecuente Cefalea
nervioso oy
Veértigo
. Frecuente Palpitaciones
Trastornos cardiacos ; __
No conocida Bradicardia
Frio en las
Frecuente )
extremidades
Trastornos vasculares Sofocos
Poco frecuente Hipotensién
ortostatica
Gastralgias
Boca seca
Traito!’n:)s inal Frecuente Diarrea
astrointestinales .
g Estrefiimiento
Poco frecuente Nauseas
Trastornos de la piel y Prurito
- : Frecuente —
del tejido subcutaneo Erupcidn
Trastornos
L. Calambres
musculoesqueléticos y Frecuente
.e . musculares
del tejido conjuntivo
Trastornos del aparato
reproductor y de la Frecuente Disfuncion sexual
mama
Trastornos generales y Astenia
alteraciones en el lugar | Frecuente Fatiga
de administracion Edemas

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar
medicamento tras su autorizacion.
continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita
los profesionales sanitarios a notificar tas sospechas de reaccion

sospechas de

reacciones adversas
Ello permite una supervisi()ig

adversas a través del sistema nacional de notificacion.

Datos preclinicos de seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiale
para el ser humano segun los estudios de toxicidad agud
dosis repetidas, genotoxicidad/mutagenicidad, potencial ca

toxicidad para la reproduccion.

es

 toxidrIsde RS
. ., M.N
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Solo se han observado efectos adversos sobre el desarrollo perinatal y
posnatal (disminucion del peso corporal de los recién nacidos) en dosis
asociadas a toxicidad materna. }

Sobredosis
En caso de sobredosis accidental o voluntaria consultar a su médico 0 al
centro de asistencia toxicolégica: Hospital Posadas, tel. 0800-333-0160 /
(011) 4658-7777; Hospital Gutiérrez, tel. 0800-444-8694 / (011) 4962-
6666/2247; Hospital P. Elizalde, tel. (011) 4300-2115 / (011) 4362-6063
urgentemente e informar el estado del paciente.

Sintomas L
Los datos relativos a la absorcién masiva de rilmenidina son muy
limitados. Los sintomas previsibles en tal eventualidad serian hipotension
marcada y trastornos del estado de vigilancia.
Tratamiento

Los sintomas en tal eventualidad son hipotensiébn marcada y trastornos
de vigilancia. Como tratamiento aconsejado, ademas de lavado gastrico,
se pueden utilizar simpaticomiméticos ya que el Hyperium es
escasamente dializable. '

Presentacion |
Envase conteniendo 30 comprimidos. ’

Conservacion [\J
Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30° C. No

debe utilizarse después de la fecha de su vencimiento indicada en el
envase.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LO!
NINOCS.

vi

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 45.936

Elaborade en Les Laboratoires Servier Industrie - Francia
Representante e importador:
SERVIER ARGENTINA S.A.

Av. del Libertador 5930, 8vo piso - (C1428ARP) Capital Federal
Tel: 0800-777-SERVIER (7378437)

Directora Técnica: Nayla D. Sabbatella (Farmacéutica)

Versidon: Fecha de aprobacion ANMAT

Neyia S}gﬁbﬁ'&“a

WML 14783
Directera Técnica ;
coervier & aantina B7A.
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HYPERIUM®

Rilmenidina

Comprimidos
Venta bajo receta
Industria Francesa

COMPOSICION
Cada comprimido contiene:
Rilmenidina dihidrogenofosfato

(expresado
base)....c..cooevviieinn. 1,000 mg.

como

lLactosa, Celulosa microcristalina, Parafina, Carboximetilalmidén
sodico, Silice coloidal, Estearato de magnesio, Talco, Cera blanca

de abeja; c.s.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a

tomar e! medicamento,
importante para usted.

porque contiene

- Conserve este prospecto, ya que puede tener gque volvi
leerto.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

informacioén

er a

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no
debe darselo a otras personas, aungue tengan los mismos

2

sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico incluso

si se trata de efectos adversos que no aparecen en este
prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es HYPERIUM y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar HYPERIU

3.  Como tomar HYPERIUM

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de HYPERIUM

6. Informacién adicional

1. Qué es HYPERIUM y para qué se utiliza

Grupo farmacoterapéutico: antihipertensor, codigo ATC:

C02AC06.

Este medicamento estd indicado para el tratamiento de la

hipertensién arterial.

2. Qué necesita saber antes de empezar a to
HYPERIUM

Si su médico la ha indicado que padece una intolerancfa a cietto

azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

a

Orrectord T4onica

igr Argenting g.A.
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No tome HYPERIUM 1 mg comprimido en los casos siguientes: |

» Sies alérgico (hipersensible) a la rilmenidina o a alguno de

los demas componentes de este medicamento (inclui
en la composicion).

¢ Estados depresivos graves.
Insuficiencia renal grave.

Advertencias y precauciones
Consulta a su médico antes de empezar a tomar HYPERIUM

dos

No debe interrumpir el tratamiento de forma repentina, sino que

su médico reducira gradualmente la dosis.

Informe a su médico en caso de antecedentes de trastor
cardiovasculares recientes (accidente cerebrovascular, infarto
miocardio). Este tratamiento debe realizarse bajo consta
supervision médica. |

nos
de
nte

Si es una persona de edad avanzada, su presion arterial pL;lede
bajar bruscamente al ponerse de pie, lo que conlleva un riesgo

de caida.

Nifios y adolescentes

HYPERIUM no debe utilizarse en nifios ni adolescentes.

Toma de HYPERIUM con otros medicamentos

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente

o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento.

Aseglrese de informar a su médico si esta tomando

cualquiera de los siguientes medicamentos, ya que no
recomienda su asociacion con HYPERIUM:

» betabloqueantes utilizados en el tratamiento de la insuficien
cardiaca,

e oxibato de sodio (utilizado en el tratamiento de la narcoleps
Aseglurese de informar a su médico si esta toman
cualquiera de los siguientes medicamentos, ya que pued
precisar precauciones de empleo especiales:

+ betabloqueantes excepto el esmolol (ufilizados para tratan

se

cia
a).

do
en

la

hipertensién arterial y la angina de pecho, enfermedad que

provoca dolor en el pecho),
« antidepresivos triciclicos (utilizados para tratar la depfesion

Sarviar 4

Nayla|Sabbatslia

M.N. 14783
Direcibra Téenica

roentina 5.A.
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Asegurese de informar a su médico si esta tomando
cualquiera de los siguientes medicamentos, ya que cabe
tener en cuenta su asociacion con HYPERIUM:

« alfabloqueantes destinados a uso uroldgico (alfuzosina,
doxazosina, prazosina, silodosina, tamsulosina, terazosina)),

e antihipertensores alfablogueantes, '

e otros medicamentos sedantes y que pueden dlsmmJIr el
estado de vigilancia si se asocian a HYPERIUM: derivados
morfinicos (analgésicos, antitusivos vy tratamientos de
sustitucion), medicamentos utilizados para tratar la ansiedad y
la dificultad para dormir (benzodiacepinas, otros anSIO|IthOS
aparte de las benzodiacepinas, hipnéticos, neuroleptlcos
barbituricos), antihistaminicos H1 (utilizados para tratar las
alergias y reacciones alérgicas), medicamentos utlllzados’para
tratar la depresién (amitriptilina, doxepina, mianserina,
mirtazapina, trimipramina), otros antihipertensores centrales
utilizados para tratar la hipertension arterial, bacléfeno
(utilizado para tratar el agarrotamiento muscular derivado de
una enfermedad como la escierosis multiple), taltdo:mlcla
(utilizada para tratar ciertos canceres). :

» Nitratos orgadnicos y otros vasodilatadores usados‘ en
enfermedades cardiacas (utilizados para el tratamiento de las
crisis de angina de pecho y la insuficiencia cardiaca)| que
pueden provocar una caida de la presion arterial al ponerse de
pie. ‘

e Medicamentos que pueden provocar una caida de la presion
arterial al ponerse de pie.

Uso de HYPERIUM 1 mg, comprimido con alimentos,
bebidas y alcohol

Evitar beber alcohol durante el tratamiento.
Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria
estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada,
consuite a su médico o farmaceéutico antes de utilizar |este
medicamento.

Embarazo

No se recomienda el uso de este medicamento durante el
embarazo.

Lactancia

~Eyia SabDaiella
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No debe tomar HYPERIUM si esta en periodo de lactancia.
Informe a su médico si estd en periodo de lactancia o va a
comenzar con el mismo.

Conduccion y uso de maquinas

Debido al riesgo de somnolencia, su capacidad para conducir
vehiculos y usar maquinas puede verse disminuida. \
HYPERIUM 1 mg comprimido contiene lactosa. |
Este medicamento contiene lactosa. No se recomienda el uso de
este medicamento en pacientes con intolerancia a la galactosa,

insuficiencia de lactasa de Lapp o sindrome de malabsorcion de
glucosa o galactosa (enfermedades hereditarias raras).

Excipientes con efecto conocido:

3. Como tomar HYPERIUM
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este

medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte
de nuevo a su médico.

Posologia

La dosis recomendada es de 1 comprimido al dia en una sola
toma por la manana.

En caso de respuesta insuficiente al cabo de un mes| de
tratamiento, puede aumentarse la dosis a 2 comprimidos al dia,
en 2 tomas (1 comprimido por la mafana y otro por la noche) y
antes de las comidas.

Siga exactamente las instrucciones de administracion |del
medicamento contenidas en este prospecto o las indicadas pof su
medico.

En caso de duda consulte a su médico.

Si toma mas HYPERIUM 1 mg comprimido del que debe

Si toma demasiados comprimidos, puede experimentar un
descenso de la presion arterial y una disminucion del estado de
vigilancia. Consulte inmediatamente a su médico o acuda al
servicio de urgencias de su hospital mas cercano.

Sarvie
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Si olvidé tomar HYPERIUM 1 mg comprimido:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con HYPERIUM 1

comprimido

mg

No debe interrumpir el tratamiento de forma repentina, sino| que

su médico reducira gradualmente la dosis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento,

pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Si experimenta sintomas de ritmo cardiaco lento (bradicandia)

que se traducen en desmayos, mareos o fatiga, pongase
contacto con su médico.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento pu
producir efectos adversos, aunque no todas las personas
sufran.

Se han observado los efectos adversos siguientes:

Frecuente (afecta a menos de 1 usuario de cada 10, per,
mas de 1 usuario de cada 100)

ansiedad, depresion, insomnio,

somnolencia, dolor de cabeza, vertigo,

palpitaciones (conciencia de los batidos cardiacos),
frio en las extremidades (manos o pies),

dolor de estémago, boca seca, diarrea, estrefiimiento,

en

ede
los

o a

erupcion cutanea, picazon,
calambres musculares,

trastornos sexuales,

debilidad, fatiga, hinchazén (edema).

Poco frecuente (afecta a menos de 1 usuario de cada 1
pero a mas de 1 usuario de cada 1000)

« sofocos, caida de la presion arterial al ponerse de pie,
e nauseas.

Frecuencia indeterminada (no puede emitirse a partir
los datos disponibles)
. Ritmo cardiaco lento (bradicardia).
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte 3

médico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que

) T |
aparecen en este prospecto. Mediante fa comunicacidén de efec

adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informag
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de HYPERIUM

En su envase original, a temperatura no superior a 30°C.

Mantener este y todos los medicamentos fuera de! alcance de
nifos.

No utilice este medicamentc después de la fecha de caducijad

que aparece en la caja y el frasco. La fecha de caducidad es
Gitimo dia del mes que se indica.

6. Informacion adicional
PRESENTACIONES: envases x 30 comprimidos.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 45,936,

Elaborado en Les Laboratoires Servier Industrie, Gidy, Francia.
Representante e importador:

SERVIER ARGENTINA S.A,

Av. del Libertador 5930 8° Piso - C1428ARP - Capital Federal.

Directora Técnica: Nayla Sabbatella ~ Farmacéutica.
Tel: 0800-777-SERVIER (7378437)

Versién: Ver fecha aprobacion ANMAT

Servier Arae

Nayla Sat
M., 14
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