MODELO DE BULA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HYPERIUM® 1mg
rilmenidina 1mg

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 15 ou 30 comprimidos de 1mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de HYPERIUM® (rilmenidina) contém:

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

CXCIPICIILES eS.P +eervverureeuieriieeiterteesttesteeteenbeestessreenbeesseesabesnsennee 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® nido deve ser utilizado nos seguintes casos:

- se vocé € alérgico a rilmenidina ou a qualquer um dos componentes da férmula (listados no item composicdo);
- se vocé sofre de depressdo grave;

- se vocé tem insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 15 mL/min);

- se vocé esta tomando sultoprida.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

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

ADVERTENCIAS:

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.



Tome cuidado especial se:
- vocé toma betabloqueadores concomitantemente;
- vocé toma inibidores da MAO concomitantemente.

Idosos:
Se vocé € idoso, atente para o maior risco de queda apds se levantar devido a pressdo arterial baixa.

Criangas e adolescentes:
HYPERIUM® nio ¢ indicado para o uso de criangas e adolescentes.

Condugao de veiculos e utilizagdo de equipamentos:
HYPERIUM® pode provocar sonoléncia e pode afetar a habilidade necessaria para dirigir e operar maquindrio.

Gravidez, lactacdo e fertilidade
Se vocé estd gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou planeja engravidar, fale com seu médico ou
farmacgutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:
A administra¢ido de HYPERIUM® nio é recomendada na gestagdo.

Lactagdo:

®  ~ .« . P ~ 2’ q° . .
HYPERIUM "néo deve ser administrado durante o periodo da amamentacdo. Informe ao seu médico imediatamente se
vocé estd amamentando ou pretende amamentar.

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

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente algum outro medicamento.

Uso concomitante contraindicado:
- Sultoprida (usado para tratar alteragdes mentais tais como esquizofrenia).

Uso concomitante ndo recomendado:

- betabloqueadores (bisoprolol, carvedilol, metoprolol) utilizados no tratamento da insuficiéncia cardiaca;
- oxibato de s6dio (usado no tratamento da narcolepsia).

- inibidores da MAO (usados no tratamento da hipertensao).

Uso concomitante que requerem alguns cuidados especiais:

- baclofeno (usado para tratar a rigidez muscular que ocorre em doengas como a esclerose multipla);

- betabloqueadores, exceto esmolol (utilizado para hipertensao e angina, condi¢do que causa dor no peito);

- medicamentos utilizados para tratar problemas cardiacos: quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona,
dofetilida, ibutilida, sotalol;

- certos neurolépticos (usado no tratamento de alteracdes mentais): clorpromazina, levomepromazina, tioridazina,
amisulprida, sulpirida, tiaprida, droperidol, haloperidol, pimozida;

- bepridil (usado no tratamento de angina pectoris, condi¢do que causa dor no peito);

- cisaprida, difemanil (usado no tratamento de problemas gastro-intestinais);

- moxifloxacin, eritromicina IV, espiramicina IV (antibiéticos usados no tratamento de infec¢des);

- halofantrina (antiparasitdrio usado para tratar certos tipos de maldria);

- mizolastina (usado no tratamento de reagdes alérgicas, como febre dos fenos);

- pentamidina (usado no tratamento de certos tipos de pneumonia);

- vincamina IV (usado no tratamento de alteracdes cognitivas sintomaticas em idosos, incluindo perda de memoria);



- antidepressivos triciclicos (utilizados para depressao);
- outros agentes anti-hipertensivos (usado no tratamento da pressdo arterial alta).

Uso concomitante deve ser levado em consideragao:

- alfabloqueadores;

- Amifostina (usado em quimio ou radioterapia);

- Corticosterdides (usados no tratamento de vdrias condigdes inclusive asma grave e artrite reumatoide),
tetracosactideo (tratamento de doenca de Crohn) (tratamento oral) (exceto hidrocortisona usada na doenga de
Addison;

- Neurolépticos (usado no tratamento de alteracdes mentais), antidepressivos imipramina (usado no tratamento de
alteracdes mentais, como a depressdo);

- outros medicamentos com acdo central que podem afetar sua vigilancia quando usado em conjunto com
HYPERIUM®: derivados da morfina (ex. analgésicos; supressores da tosse e tratamentos de substituicdo), alguns
medicamentos utilizados para tratar ansiedade e distirbios do sono (benzodiazepinicos, ansioliticos diferentes dos
benzodiazepinicos, hipnédticos, neurolépticos, barbitiricos); antihistaminicos H; (medicamentos utilizados para alergia
ou reacOes alérgicas); medicamentos utilizados para depressdo (amitriptilina, doxepina, mianserina, mirtazapina,
trimipramina); outros anti-hipertensivos de acdo central; baclofeno (utilizado para doengas com rigidez muscular, ex.
esclerose multipla; talidomida (usada para cancer), pizotifeno e indoramina (usado no tratamento da enxaqueca).

- Nitratos (usados no tratamento de ataques de angina e insuficiéncia cardiaca), que pode causar queda na pressdao
arterial ao se levantar;

- medicamentos que podem causar queda na pressdo arterial ao se levantar.

Interagdes com alimentos e bebidas:
Ingestao de dlcool durante o tratamento ndo é recomendado.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

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

HYPERIUM® deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 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.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS

® 2 .. . -
HYPERIUM™ ¢ apresentado sob a forma de comprimidos brancos redondos e biconvexos, apresentando a gravagao
“H” em ambas as faces. N@o apresenta nenhum odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte 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 tinica didria (1 comprimido por dia), pela manhd, no inicio da
refeicdo. No caso de resultados insatisfatérios apés um més de tratamento, a posologia podera ser aumentada para 2
comprimidos por dia, em duas tomadas (1 comprimido pela manhd e outro a noite), no inicio das refei¢cdes. 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.



Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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?
Como qualquer medicamento, HYPERIUM® pode, em certos individuos, causar efeitos indesejéveis.

Entre em contato com seu médico, se sentir os sintomas de ritmo cardiaco lento (bradicardia), incluindo vertigens,
desmaios e fadiga.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Ansiedade, depressao, insOnia;

sonoléncia, dor de cabega, tontura;

palpitacdo (percepc¢do dos batimentos cardiacos);

extremidades frias (pernas e/ou maos);

dor no estdmago, boca seca, diarreia, constipacao;

erup¢do cutinea, coceira na pele;

caimbras;

distdrbios sexuais;

fraqueza, fadiga, inchaco (edema).

Reag¢do incomum (ocorre entre 0.1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e ondas de calor (hot flushes), queda da pressao arterial ao se levantar;
® ndusea.

Reacdo desconhecida (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
e Ritmo cardiaco lento (bradicardia).

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

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O efeito mais provavel no caso de superdosagem de HYPERIUM® é uma queda acentuada da pressdo e distiirbios de
vigilancia. 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 intoxicacéio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
DIZERES LEGALIS:

MS N° 1.1278.0054
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 04/05/2017.



Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificacido que altera a bula

Dados das alteragcdes de bulas

Data do N2 do Data do Ne do Data da Versoes ApresentagOes
. . Assunto X . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
15/04/2013 028578613- 10458 - NA NA NA NA e Adequacdo a RDC VP 1 MG COMORCT
3 MEDICAMENT 47/09. BLALALX 15
O NOVO -

Inclusdo inicial 1 MG COMORCT
de texto de BLALALX30
bula—RDC

60/12 1 MG COMORCT
BL AL AL X 60
25/11/2016 | 2526220/16- 10451 - NA NA NA NA Apresentagoes; VP 1 MG COMORCT
3 MEDICAMENT Quando n3o devo BL AL AL X 15
O NOVO - usar este

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula

medicamento?
(item 3);

O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
(item 4);

Onde, como e por
guanto tempo
posso guardar este
medicamento?
Como devo usar
este
medicamento?
(item 6);

Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
(item 8);

O que fazer se
alguém usar uma

1 MG COMORCT
BLALALX 30

1 MG COM OR CT
BL AL AL X 60




quantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento?
(item 9);

Dizeres legais.

04/05/2017

NA

10451 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula

NA

NA

NA

NA

Quando ndo devo
usar este
medicamento?
(item 3);

O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
(item 4);

Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
(item 8);

VP

1 MG COM ORCT
BLALALX 15

1 MG COM OR CT
BLALALX 30

1 MG COMORCT
BLALAL X 60




