KULLANMA TALIMATI

HYPERIUM 1 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 1 mg Rilmenidin icermektedir.

Yardimci maddeler: Sodyum nisasta glikolat, Mikrokristalin seliiloz, Laktoz (buzagi kaynakl1),
Parafin, Kolloidal silika (aerosol 200), Magnezyum stearat, Talk, Beyaz balmumu

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HYPERIUM nedir ve ne icin kullanilir?

HYPERIUM u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HYPERIUM nasil kullanilir?

Olas: yan etkileri nelerdir?

HYPERIUM'un saklanmas:

ko E

Bashklar yer almaktadir

1. HYPERIUM nedir ve ne i¢in kullanilir?
e HYPERIUM yiiksek kan basincini (hipertansiyon) diisiirmeye yarayan bir ilag olup
antihipertansif ilaglar grubuna aittir
e HYPERIUM, 30 tablet iceren blister ambalajlarda bulunmaktadir.
e Hipertansiyon (yliksek tansiyon) tedavisinde kullanilmaktadir.

Bu ila¢ buzagi kaynakli laktoz monohidrat yardimct maddesini icerir. Doktorunuza danigmadan
ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

2. HYPERIUM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Asagidaki durumlarda HYPERIUM’u KULLANMAYINIZ
Eger,

e Rilmedin’e veya HYPERUM igerigindeki yardimc1 maddelerden birine karsi alerjiniz (asir1
duyarlilik) varsa,



e Siddetli depresyonunuz varsa,
e Siddetli bobrek yetmezliginiz (kreatinin klirensi 15 mL/dak altinda ise) varsa,

HYPERIUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Tedavi ani olarak kesilmemeli, doz yavas yavas azaltilmalidir.
e Bu tedavi tibbi gézetim altinda uygulanmalidir.
e Eger bobrek yetmezliginiz ya da kalp ve damar sistemi ile ilgili hastaliginiz (inme, kalp
krizi) varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.
e Yashysaniz, ayaktayken kan basinciniz diigebilir ve bu da diisme riskine yol acabilir.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz”.

HYPERIUM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Dozlar, sabahlar1 yemekten once bir bardak su ile biitiin olarak yutulmalidir.
Tedavi siiresince alkol tiiketiminden kaginilmalidir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e HYPERIUM’un hamilelik siiresince kullanim1 6nerilmemektedir.
e Eger hamile kalma potansiyeliniz varsa veya dogum kontrol yontemi kullantyorsaniz,
HYPERIUM kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Emziriyorsaniz bu ilacit kullanmayiniz. Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Bu ilaci kullanirken ara¢ ve makine kullanimimi etkileyebilecek sekilde uyuklama riski oldugu
unutulmamalidir.

HYPERIUM un i¢eriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler

HYPERIUM, her tablette 47mg laktoz icermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi seker tiirlerine
kars1 duyarliliginiz ve alerjiniz oldugu belirtilmisse veya seker hastaliginiz (diyabet) varsa bu ilaci
kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz, ¢iinkii
HYPERIUM’un bu ilaglarla birlikte kullanim1 6nerilmemektedir:

e Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilanbeta-blokérler,

e Sodyum oksibat (narkolepsi —giindiiz asirt uyku egilimi- tedavisinde kullanilir)

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz, ¢linkii 6zel dikkat
gerekebilir:



Esmolol digindaki beta-blokorler(gogiis agrisina neden olan durumlar, anjina (gogiis agrisi)
ve hipertansiyon tedavisinde kullanilir)
Trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilir)

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz, ¢linkii HY PERITUM
bu ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmalidir:

Urolojide kullanilan alfa-blokérler(alfuzosin, doksazosin, prazosin, silodosin, tamsulosin,
terazosin),

Hipertansiyon (yiiksek tansiyon) tedavisi i¢in kullanilanalfa-blokorler,

HYPERIUM ile birlikte kullanildiginda dikkat azalmasina neden olabilen diger sedatif
(yatistirici, sakinlestirici) ilaglar: morfin tiirevleri (agr1 kesiciler (analjezik) , 0kstiriik kesici
ilaglar ve yerine koyma tedavileri), uyku bozuklugu ve anksiyete (kaygi bozuklugu)
tedavisinde kullanilan ilaglar (benzodiyazepinler, benzodiyazepin disindaki anksiyolitikler,
hipnotikler (uyku vericiler), noroleptikler (sinir yatistiricilar), barbitiiratlar), HI
antihistaminikler (alerjik hastaliklara karsi etkili ilaglar), depresyon (ruhsal ¢okiintii)
tedavisinde kullanilan ilaglar (amitriptilin, doksepin, miyanserin, mirtazapin, trimipramin),
diger merkezi etkili antihipertansifler (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaclar),
baklofen (multipl skleroz gibi hastaliklarda ortaya ¢ikan kas sertligini tedavi etmek i¢in
kullanilir), talidomit (bazi1 kanserleri tedavi etmek i¢in kullanilir),

Ayaga kalkildiginda kan basincinda diisiise eden olabilen nitrat benzeri ilaclar (anjina
ataklarini ve kalp yetmezligini tedavi etmek i¢in kullanilir),

Ayaga kalkildiginda kan basincinda diislise eden olabilen ilaglar.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HYPERIUM nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz sikhigi i¢in talimatlar

Tavsiye edilen giinliik doz sabahlari tek seferde alinan 1 tablettir.

Bir ay zarfinda yeterli yanit alinamazsa, giinliik doz bir sabah, bir aksam alinmak iizere
(yemeklerden 6nce) 2 tablete ¢ikarilabilir.

Uygulama yolu ve metodu
Agizdan kullanilir.
Yemekten once bir bardak su ile biitiin olarak yutulmalidir.

“Tabletlerinizi her giin ayni saatte almaniz kan basinciniz lizerinde en iyi etkiyi elde etmenizi
saglayacaktir ve tabletleri ne zaman alacaginizi hatirlamaniza yardimer olacaktir”

Degisik yas gruplar
Sadece yetigkinlerin kullanimi igindir.

Cocuklarda kullanimi:
HYPERIUM cocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda, ayakta dururken kan basinci diisebilir, bu da diisme riskine yol acar.



e Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi
Prensip olarak, kreatinin klerensi 15mL/dak’dan yiiksek olan bobrek yetmezligi
hastalarinda dozlar aynidir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Tabletlerinizi her giin ayni saatte almaniz kan basinciniz iizerinde en iyi etkiyi elde etmenizi
saglayacaktir. Ayn1 zamanda, tabletleri ne zaman alacaginizi hatirlamaniza yardimci olacaktir.

Doktorunuz HYPERIUM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii hipertansiyon uzun siireli tedavi gerektiren bir hastaliktir.

Eger HYPERIUM 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla HYPERIUM kullandiysaniz
HYPERIUM'dan almaniz gerekenden fazlasini almissaniz, bir doktor veya eczaci ile konusunuz..

Almaniz gerekenden daha fazla tablet alirsaniz, bu durum kan basincinizin daha da azalmasina ve
dikkatinizin bozulmasina neden olabilir.

Eger HYPERIUM’1 almay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda almaya devam ediniz.

HYPERIUM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
[lac1 asla birdenbire kesmeyiniz, doktorunuz ilacin dozunu kademeli olarak azaltacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, HYPERIUM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger, sersemlik, bayilma ya da yorgunluk dahil yavas kalp atis1i (bradikardi) belirtileriyle
karsilagirsaniz liitfen doktorunuza danisiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
Cok yaygin  : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



5.

Yaygin:
e Anksiyete (kaygi, endise), depresyon (ruhsal ¢okiintii), uykusuzluk
Carpint1
Uyku hali, bas agrisi, bag donmesi
El ve ayaklarda sogukluk hissi
Mide agrisi, agiz kurulugu, ishal, kabizlik,
Cilt sorunlar (dokiintii, kasinma)
Kas kramplari,
Cinsel fonksiyonda bozulma,
e Halsizlik, yorgunluk, sisme (6dem).

Yaygin olmayan:
e Ayaga kalkildiginda tansiyon diismesi
e Sicak basmasi
e Mide bulantisi

Bilinmiyor:
e Yavas kalp atis1 (nabiz)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

HYPERIUM’un saklanmasi
HYPERIUM ' u ¢ocuklarin gérebilecegi veya ulasabilecegi yerlerden uzak tutunuz.

Ambalajinda, kuru yerde 30C°’1n altinda, oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Kutu ve blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile
Servier Ilag ve Arastirma A.S.
Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No.1, Kat: 22-23
34398 Maslak istanbul
Tel: 0212 329 14 00, Faks: 0212 290 20 30

Uretim Yeri  Les Laboratoires SERVIER Industrie
45520 Gidy, FRANSA



Bu kullanma talimat: 09.04.2018 tarihinde onaylanmuistir.



