MODELO DE BULA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
HYPERIUM® 1mg

rilmenidina 1mg

APRESENTACOES:

Embalagem contendo 15 ou 30 comprimidos de 1mg.

USO ORAL

“USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS”

COMPOSICAO:

Cada comprimido de HYPERIUM® (rilmenidina) contém:

dihidrogenofosfato de rilmenidina (DCB 07726).......c.ccccceeeuneen. 1,544 mg
correspondente a 1mg de rilmenidina base (DCB 07725)

EXCIPIENLES oS.P vervvereerveeneeiertieiiesitrte st st e st esieesaebesaeentente et eneennes 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, parafina, amidoglicolato de sédio, diéxido de silicio,
estearato de magnésio, talco, cera branca de abelha, cloreto de metileno.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
HYPERIUM® ¢ indicado para o tratamento da hipertensdo arterial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
HYPERIUM® age no controle da pressdo arterial, com sua manutencio dentro dos limites fisiolégicos. O inicio da
acdo do medicamento, apés atingir o estado de equilibrio, € a partir do terceiro dia de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
HYPERIUM® nio deve ser utilizado nos seguintes casos:

- hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula;
- estados depressivos graves;

- insuficiéncia renal grave.

Este medicamento é contra-indicado para uso em criancgas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Devido a presenca da lactose, este medicamento niao deve ser utilizado em casos de galactosemia, sindrome de
ma absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabélicas raras).



Atencao: Este medicamento contém Acicar (lactose), portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS:

Informe seu médico no caso de insuficiéncia renal grave ou histérico recente de doenga cardiaca.

O tratamento com HYPERIUM® nio deve ser interrompido bruscamente. A descontinuagio do tratamento deve ser
feita gradualmente.

A administracio de HYPERIUM® deve ser feita sob supervisio médica regular, principalmente em pacientes que ja
sofreram de acidentes vasculares recentes, tais como AVC (derrame) e infarto do miocardio.

Idosos:
HYPERIUM® pode ser administrado no paciente hipertenso idoso.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de equipamentos:

HYPERIUM® pode provocar sonoléncia se a dose ingerida exceder a dose terapéutica recomendada, ou seja, acima de
1 ou 2 comprimidos por dia ou se for associado a medicamentos que podem causar uma queda da vigilancia.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem
estar prejudicadas.

Gravidez:
A administragio de HYPERIUM® deve ser evitada na gestagio.

Lactacao:
HYPERIUM® é excretado no leite, portanto a sua administragio é desaconselhada durante o periodo de amamentagao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Para evitar eventuais interagdes entre vdrios medicamentos, particularmente IMAO (enzima envolvida no
metabolismo) e antidepressivos triciclicos, vocé deve informar o seu médico se estd fazendo uso de qualquer outro
medicamento.

Evite o consumo de alcool durante o tratamento com HYPERIUM®.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Devido a presenca da lactose, este medicamento nao deve ser utilizado em casos de galactosemia, sindrome de
ma absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabélicas raras).

Atencao: Este medicamento contém aciicar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-

dentista.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

HYPERIUM® deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegido
da luz e umidade. Nestas condicdes, este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir
da data de fabricagdo.

Niimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.



Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS

HYPERIUM® é apresentado sob a forma de comprimidos brancos redondos e biconvexos, apresentando a gravagio
“H” em ambas as faces. Nao apresenta nenhum odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

HYPERIUM® ¢ administrado sempre em uma dose tnica didria (I comprimido por dia), de preferéncia pela manh,
no inicio da refeicdo. No caso de resultados insatisfatérios apés um més de tratamento, a posologia poderd ser
aumentada para 2 comprimidos por dia, em duas tomadas (1 comprimido pela manha e outro a noite), no inicio das
refeicdes. O tratamento pode ser mantido indefinidamente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢io do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar HYPERIUM® no horidrio receitado pelo seu médico, tome-o assim que se lembrar.
Porém, se ja estiver proximo ao hordrio de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas
vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficicia do
tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

. ® . . . . e, . .
Como qualquer medicamento, HYPERIUM™ pode, em certos individuos, causar efeitos indesejaveis em maior ou
menor intensidade. Esses efeitos sdo raros, benignos e transitorios, nas doses terapéuticas.

Reagoes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
astenia (sensagdo de fraqueza),palpita¢des, insdnia, sonoléncia, fadiga ao esforco, dor de estdmago, secura da boca,
diarréia e erupgdes cutdneas.

Reag¢des muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
sensacdo de frio nas extremidades, hipotensdo (redugdo excessiva da pressdo arterial), distirbios sexuais, ansiedade,
depressdo, prurido (coceira), edemas (acimulo de liquidos), cdibras, nduseas, constipacio, ondas de calor.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do

medicamento.



Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando

em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nenhum caso de superdosagem foi relatado até o momento. O efeito mais provavel no caso de superdosagem de
HYPERIUM® é uma queda acentuada da pressio e distirbios de vigildncia. Se o problema persistir, contate
imediatamente seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS:

MS N° 1.1278.0054
Farm. Responsavel: Patricia Kasesky de Avellar - CRF-RJ n.° 6350

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Fabricado por: Les Laboratoires Servier Industrie - 45520 Gidy - Franca.
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Importado e embalado por:

Laboratérios Servier do Brasil Ltda

Estrada dos Bandeirantes, n.° 4211 - Jacarepagua - 22775-113
Rio de Janeiro - RJ - Inddstria Brasileira

C.N.P.J. 42.374.207 /0001 - 76

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 - 7033431

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/04/2013



