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KIsA URUN nir,cisi

r. nn$nnl rrsni Untlx0n ^lot
I{YPERILJM I mg tablet

z. t<ll,itLtiF ve I(AIYTitlrlr nilr$iu

Ethin nudde:
Ritnenidin (II{N) dihidrojen fosfat 1.544 mg

Rilmenidin baz miktanna egdeper olarak 1.000 mg

Yarduna nuddeler:
Lal*tozmonohidrat: 47 mg

Sodyum nigasta gtikolat 4.5 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. FARMASOTiKFORM
Beyaztablet.
B"yu.bikonveks, iki yiizii de *H" baskh tablet.

4. KLiNk oZ,pr,r.,ir<r,un

4.1. Terap6tik endikasYonlar
HipertansiYon

4.2. Pozoloii ve uYgulama gekli

Pozoloii / Uygulama ukll$ ve sflresi:

0nerilen doz sabatr ahnmak iizere gtinde I tablet'dir'

Bir ay zar6111d1yeterli yanrt aluramazsa, giinltk doz bir sabah, bir akgam almmak

ilzere (yemeklerin bagrnda) 2 mg' agrkanlabilir'

Uygulama $ekli:
Oral lullanrm igindir.

Ozel poptlasyona iligkin ek bilgiler
ivi Uir UiyotoSit ," iaioit.ryero,lrk rynymq HYPERIUM yalh hastalarda ve

diyabetik [iprit 
"rif 

hastalarda-kultamlabilir ve doz ayarlamasrna gerek yokhr.

B6brek Yetmezlili
Kreatinin klirensi f s *Uduk'mn altna dtiqmedikge bobrek yetnedi[i olan hastalarda

da doz aYarlamasrna gerek Yokhr.
Tedaviye siirekli olarak devam edilebilir'

Karaciler Yetmezlili
t<"roigo ylunezligiolan hastal tfida dozayarlarnasrna gerek yoktur.
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/157/hyperium-1-mg-30-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C02AC06
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Kontrendikasyonlar
AtaErdaki vakalarda bu ilag KESINL|KLE KULLAIIILMAMALIDIR:

- Tablet igeri$indeki etkin madde veya yardrmcr maddelerden birine kargr agm

duyarliltk;
- $iddetli depresyon
- $iddetti b6brek yetnezlili (kreatinin klirensi < 15 mydak)
- Sultoprid ile kombine olarak

BU iIACTN GENEL OLARAK KI,JLLA}.ILIVIAMASI gCTCKEN VAKAIAT:

- Alkol ile birlikte
- Kalp yetnezlipinde kullamlan beta-blokerler ile birlikte (bisoprolol, karvedilol,

,o.top.tot) Okz: 4.5 Di[er Ubbi iirlinlerle etkilegimler ve di[er etkilegim

gekilleri).

Ozel kutlanrm uyanlanve 6nlemleri

TIYARILAR
Tedavi ani olarak kesilmemeli, toztedricen azalulmaldr.

Our,nnr,nn
yakm gegmiginde inme veya miyokard infarkttisii hikayesi olan hastalarda

fffPERIUM trbbi g6zetim altnda uygulannrahdr.

Tedavi srasrnda alkol ttlketiminden kagrmtnaldr.

Kreatinin klirensinin 15 mudak'rn iizerinde oldu[u b6brek yemedi[i olgulannda'

doz ayarlamast gerekmez.

Yardrmcr maddeler:
Bu ilaq, 47 mg laktoz monohidrat igennektedir. Nadir kalrtsal galaktoz intolerans

probtemleri, Lipp laktoz yetmezli[i veya gltrkoz-galal<Az emilim boa*lupu olan

hastalar, bu ilacr almarnaltdr.
Bu ilag her tablette 4.5 mg sodyum nigasta glikol{ ieermekte{ir' Bu durum,

kontroflii sodyum diyetinde olan hastalar igin g0z Oniinde bulundunrlmaltdr.

Elde yeterti gahgma ve veri olmadr[rndan gocuklarda kullamlmasr tavsiye edilmez.

Diler fibbi firfinlerle etkilegimlerve diler etkilegim gekilleri

- Kontendike kombinasYonlar:

Suttoprid: Ventrikiiler aritni riskini afinr. Ozellikle torsades de pointes.

- Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

Alkol: Alkot bu maddelerin sedatif etkilerini arfinr. Dilftat bozuklupu ara0 ve

makine kullanmayr tehliketi krlabilir. Alkollii igecekler ve alkol igeren ilaglar

kullamtnamaltdr.

Kalp yetrrezli[inde kullanrlan beta-blokerler (bisoprolol, carvedilol, etoprolol):

Sempatit< tonGun santal olarak baskrlanmasr ve santal etkili antihipertansif

u:.nf^*" vazodilat6r etkisi beta bloker ve vazodilatOrlerle tedavi g6ren kalp

yetnedi[i olan hastalarda tehlikeli olabilir.
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Dil*atli kullamlmasr gereken kombinasyonlar:

Baklofen: Artan antihipertansif etki nedeniyle kan basrncr kontol edilmeli ve

gerekirse antihipertansif aj anur doz ayarlamasr yaprlmahdr.

Beta-blokerler: Santral etkili antihipertansif ilaglarla tedavide ilacrn aniden kesilmesi

kan basrncrnda artga neden olabilir. Santral etkili antihipertansif kullanrhyorsa ilact

ani bir gekilde kesrnekten kagrnglz. Klinik izlem gerekebilir.

Torsades de pointes neden olan itaglar (sultoprid haricinde):

- srmf Ia aotiarimit ajanlar (lqnidin, hidrokinidiq disopiramid).

- Suuf III antiaritnik ajanlar (apiodaron, dofetilid, ibutilid, sotalol).

- Baa n6roleptikler: flnotiy-iot r ftlorpromazin, levomepronazi,t\ tiyoridazin),

benzagidlei (amisulprid, sulpirid, tiyaprid), butirofenonlar (droperidol,

haloperidol), di[er n6roleptikler (pimozid).
- DiEer ilaqlar: BJpridil, sisaprid, difemanil, eritomisin IV, halofantin' mizolastin,

moksifloksasiq pentamidin, spiramisin IV, vinsartin IV'
Ventikuler arimi riskini aftnr. ozellikle torsades de pointes.

Klinik ve eleltrokardiyografik g6dem gerekmektedir'

Dikkate ahnsrasr gereken kombinasyonlar

Alfa-blokerter: Guglu hipotansif etkiye neden olurlar. ftostatik hipoansiyon

riskinin artna$na yol agabilirler.

Amifostin: Antihipertansif etkinin artrnasr gOriilebilir.

Kortikosteroidler: Tetrakosaktid (sistemik yol) (Addison hastah[rnda replasman

to"pi olarak lullanrlan hidrokortizon)Antihipertansif etkisinin arfinas'

ftortikosteriod aracrh[r ite su/sodyum tutmasD

N6roleptikler, imipramin antidepresanlar: Antihipertansif etkisinin artmast ve

ortostaiik hipotansiyon riskinin arhast, (hlmtltatif etki).

Diper SSS depresanlan: morfin tiirevleri: (analjeziHer, antittissif uj}l* ve

*pi.rrrr* tedavileri), benzodiyazepinler, anksiyolitikler, hipnotikler,-10ro-lept'rkler'

sedatif Hl hista6in'antagonisUeri, sedatif antidepresanlar (anritriptilfuU.9ot*"p,tU

mianseriru mirtazapirt d,"ipr*,i"), diEer santral etkili antihipertansi{ ajanlar,

tutiao.ia, pizofifen, i"aotuuri". Santal depresyonun artmasl. Dil*at boztrklu[u araq

ve rnakine kullanmayr tehlikeli krlabilir.

Gebelikve laktasYon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

$ocuk doluma potansiyeli bulunan kedmlar / do[um kontrolfi

(kontresepsiyon)
Fare, srgan ve tav$anlar iizerinde yaprlan iireme gahgmalannda fetus iizerinde
ritminiaine balh olarak herhangi bir bozukluk veya oluutsuz etki g6ritlmemigtir'

3n
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4.7.

Gebelik ddnemi
Gebe kadrnlar iizerinde yaprlmrg yeterli klinik gahgma ve bilgi bulunmamalMdtr.

Hayvanlar iizerinde yaprian tireme gatrgmalan her zanran insan ilzerindeki etkilerini

yansrtnadrlrndan gebeiik d6neminde bu ilacrn kullanumndan kaqmlmahdtr.

Lahasyon d6nemi
Rilmerlidin anne siitiine gegmektedir. Emziren kadrnlara regete edilirken dil*atli
olunmahdr.

treme yetene[i / fertilite
Fare, srgan ve tavganlar tizerinde yaprlan tlreme gahgmalarda fertilite tizerinde

ritmenidine ba[[ olarak herhangi bir boarkltrk veya olumsrz etki g6denmemigtir.

Arag ve makine kullanmr fizerindeki etkiler r

qin-il0, plasebo kontollu gahgmalar HYPERILIM'un terapotik dozla (1 mg'hk

gUrrftit bir veya iki doz) lierhanei bir gekilde uyankhk haline etki etuedi[ini

EOttorrr"f.t"air. Bu dozlar alrldr$itakdirae veya HYPERIUM, uyamkl-rgr-lozacak

I*ia" ohn di[er ilaglarla birlikte kullanrtdrpt zrNWIn arag ve rnakina kullamcrlar

uylu hali olasrh[r nedeniyle uyanlmahdrlar.

istenmeyen etkiler
iontroffi, gahgmalar srasrnda verilen doz olan giinde I mg ile plasebo ile godenen

yan etki insidansr mukayese edilebilir dunrmdadr'

Gtinde 2 11HyTERILJM dozu ile kontollu komparatif gahgmalartlonidin-(0.15-

0.30 mg/g[n), veya alfa metil dopa (500-1000 mg/gtin) i_le kryaslandr[rnda

IIYPERILJM'un yan etkilerinin bariz gekilde dfra azoldulu gortilmu$tltr.

Apa$daki istenmeyen etkiler 9u frekansa g6re slralanmtgtr:
qot-Vuygr" (>t/iO); yaygm el/100 ita <tltO); yay$n olmayan (21/1000 ila

irnObliLyt k e1/10000 ila <1/1000); sok sevrek (<1/10000)'

Psikiyatrik hastahklar
Yaygtn: Anksiyete, depresyon, uyhsuzluk.

Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn: Uylcuhali.

Kardiyak hastahklar
Yaygrn: Qarpmu.

Vasklller hastahklar
Yaygrn: Ekstemitelerin so[uk olmasr, 6dem.

Vuygr" olmayan: Ortostatik hipotansiyor5 srcak basmasr'

Gastrointestinol hastahklar
Yaygrn: Gastralji, aErz hrtrluEu, diyare, konstipasyon'

Yaygrn olmayan: Bulant.

Deri ve deri altr doku hastahklan
Yaygrn: Pnritis, deri dtikiintiileri.



Kes-iskelet bozukluklen, bat dolm ve kemikhastdtklan
Yaygu: IGslardakramP.

0reme sistemi ve meme hastahklan
Yaygrn: Cinsel disfonksiYon.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine itigkin hastal*Iar
Yaygn: Asteni, eforda Yorgurluk.

4.9. Doz apmrve tedavisi
BugUne dek higbir doz agrmr vakasr bildiriLnemig ohnakla beraber, teori olarak aqm

doz almlannda g6rtitecek semptomlar, hipotansiyon ve vijilans boa*luklan

olacalfir. Bu aurumAa derhat g*tik lavajr takiberU sempatomimetik ilaglar

uygulanmahdu. HYPENUM zayrf oranlarda dialize olur.

5. FARMAKOLOJiK oZnr,r,ir<r,nn

5.1. Famakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: imidazolin resept6r Agonistleri

ATC kodu: C02AC06

Etki mekanizmast:
Antihipertansif 6zellikli br olraazolin olan Rilmenidin I *g, gerek meduller gerekse

periferal vazomotor yaprlar iizerinde etkilidir. Imidazolin reseptOrlerine, sereb'ral

alfa-2-adrenerjik resept6rlerden daln fazta afinite gOstermesi dolayrsryla alfa-2

agonistlerden aYnlr.

Rilmenidin I *g, genetik olarak hipertansif srganlarda, doza ba[rmh olarak

antihipertansif r*I'g[rt rir. /Jtta-2 agonisfleri ile g0rtilen santral ndrofarrrakolojik

etkiler, nuy"-fu.ai' sadece antihipertansif etki dozlannur tizerindeki dodarda

g6rtil0r. Ozellikle sedatif etki daba azbelirgindir'

Farmakodinamik etkiler:
Ritmenidin i .g, nonnal t€davi dozlannda kardiyak fonksiyonlan deli$irmemekte,

tuz ve su retansilbnuna neden olmamakte metabolik dengeyi bozmamaktadr:

- Rilnenidin almmdan sonra antihipertansif etkililik 24 seprt slirmekte, kalp

debisi aegiimetsizin fepl66 periferik direng azalmatctadr. Kontraktilite ve kalp

etektrofizyoloj isi belirtiteri etkilenmemektedir'
- Ril"didi" postiiral hipotansiyona sebep olmanrakta (Ozellikle yaghlarda) ve

egzmsizrr*r*du Up nranAan fi zyoloj ik artrg ile etkilegmemektedir.

- Rilmenidiq r"*i kan akrmmr, glomeriiler filtrasyonu v€ya filtasyon

fraksiyongnu ie[igtirmemekte, bdbrek fonksiyonlanm etkilememektedir.

- Rilmenidin glutoz metabolimasrm (insiiline balh olan veya olmayan diyabet

haSatan dahil)-korurrakta ve lipid metaboli zmasuu etkilememektedir.

Klinik etkililik ve giivenlilik:
a"tinip.rtu*if aliivite ve norofarmakolojik etkilerin ayn$lmr insanlar tlzerinde

yaprlan gahgmalar ile de do[rulaomtgtr.

Rilmenidin I mg,rn sistolik ve diyastolik kan basrncr tizerindeki hem ayakta hem

y"u, a,5,rr"a. uitinip"rtu"rif e*intigi doza ba[rmhdu. Plasebo ve referans iiritnlerle

mtrkayeseli olarak yaprlan gift-kiir gahgmalar ile tedavi dozlannda (gtlnde tek doz I
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mg veya 2 seferde toplam 2 mg) Rilmenidin'in hafif ve orta derecede

frii.rturiri,onda etkili oldu[u orlayakoiimuqt,r. Bu etki 24 saatboyunca ve egznrsiz

srasrnda devam etnektedir. Bu sonuglar tolerans geli$irmeksiziru uzun donemde

teyit edilmigtir.

Plasebo kontrollii gift-kor gahgmalarda giinde I mg doz ile Rilmenidin'in dikkat

testlerini .*ifrrn"Aigi gOtdtilt;ri'tir. Yan'etki (uy1u y,li, a$rz k,ruluSu' kab,ltk)

i*ia-r*" plasebo-ile gorillenden farkh olmadr[r ortaya konmugtur'

Egde$er antihipertansif dozda uygulanan .:f-.iry alfa'2 agonistine karSr yaprlan

galgmalarda da gtinde 2 mg dozunL Rilrnenidin ile yan etki insidansr ve bu etkilerin

;ie.irdri" anlamh derecedJ dUgttk oldu[u g6sterilmigtir.

5.2. Farmekokinetik 6zellikler

GenelOzellikler
Emilim: orar voraan ahndr$rnda emitimi hrzhdr. Tek doz l mg Rilmenidin ahmdan

sonra ..kri-; pfu^tu [o**t^ionu olgn 3.5 ng/ml'ye,-l'5-2-saatte ulagrhr'

ilacrn mutlak biyoyararlammr, n putit ilk-gegi1 etkisi olmadrlrndan %100'e

yalond[. cflda ;i; biyoyararlammr etkilemez' Tavsiye edilen terapotik dozla

.*iti- seviyeleri bakrmrndan bir deligim g6stermez'

DaErhm: Plamnproteinlerine %l}:d; ;oranda baflamr, daBlma hacmi 5 L&g'dr

Bi)rotansformaslron: Rilmenidi' iV * metabgli.zr olur' idrarda eser miktarda

bul,nan metabolitler oksazolin'-hulk^*o hidrolizi veya oksidasyonundan

k,y,,kl*,,,,1.t,d". Bu metabolitlerin alfa.2 agonist aktivitesi yoktu.

Eliminasyon: rsas olarat bob*i[;y"l"ytaitimine edilir' A'nan dozun vo 65'i

depigmeden iararta elimine or*. ["our trireoti total Hirensin 2/3'sine tekabiil eder'

Eliminasyon yafl 6mrii s saattir. Alman veya telrarlanan dozajdan etkilenmez

Belirli antihipertansif aktivite $ildi -g aoau t9* edilen hipertansif hastalarda

24 saat**'fur*rkolojik etki-siiresi bakrmrndan daha uzundur'

Telrartama tatbiki: Sabit dun[na 3 giinde ulagrlf; plama seviyelerinin

incelenmesil;0;; l0 giln boyunca sabit kaldrklanm g6sterrrigtir'

Ilastalardaki keralrteristik 6zellikler:

U,m ,*;i; duzrylerinin istendigi hipertansif hastalarda 2 yrlhk tedavide

HYPERIUM'unplazmaseviyelerininsabitoldupugortiliir.
Geriyatrik poptllasyon, ZO yul "t 

iizerindeki nu"At"au yaprlan fannakokinetik

gahgmatar iii i"uJl,o" y*iur* omriinitn 12 saatotdulunu gostermiqtir.

faraciEer Vetneaiii otan hastalarda: Eliminasyon yanlanma omrti 1l saattir'

B6brek vJ*raigi-ot.o t*tutarda: Atrtrmrn esas olarak bObrek yoluyla olmast

nedeniyle bobrek y"traiEini" -attt*tiytt oranfiholarak athmda bir

yavagla,a g6rtilnugtur giidi b6brek yetmezliSi olan hasalarda (laeatinin

klirensi l5 mydk'dan du'tig;il*rn eliminasyooy*tluoma 6mrii 35 saattir'

53. Klinik 6ncesi giivenlilikverileri

Rilmenidine,in akut toksisitesi dti$iktiir, rodentlerdeki maksimum non letal doan

insan terapoa;rd dozundan iooo-3ooo kat datra tazJflfur. Rilmenidine'in

metabolifleri esas bilegikten aun" * akut toksiktfu. Toksik belirtiler' ozellikle

merkezi sinir sistemini ,*il"yrrro,-io^ ba$mh daha gok letal veya letale yakm

dodardr.
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Fare, k6pek ve maynrmlarda yaprlan telrarlanmrg doz toksisite gahgmalan

uygulandlErnda herhangi bir fonksiyon bozukluEuna veya patolojik bir organ

?atar111a 1 mg/kdgtin veya insan terapdtik dozunun 30 kau l€dar doz yol agmamrgtr.

insanlar igin terapotik dozun 250 kat fazlasr larllamldrlrnda HYPERILJM

embriyonilc/teratojenik risk g6sterrremigtir.

5. X'ARMASoTiK nir,Cir,nn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Sodyurr nigasta glikolat
Mikolaistalin seliiloz
Lal<toz
Parafin 54156
Anhidr kolloidal silis
MangnezYum stearat
Talk
Beyazbalmumu

62. Gegimsidikler
Yokhr

6.3. Raf6mr[
24ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel uyanlar
300c'rn altrnda oda srcakhEuda saklannrahdr.

6.5. Ambalairn niteffi ve igeri$
Tabletler 20 pm-kalrt E*aq poliamit /altiminyum /polivinil klorid laminatlanyla,

(l4O pm katrnhErnda) srcak- olarak miihtirlenebilen alUminytlmlardan oluqan

blisterierde ambalajlanmrgur. Blisterler ise karton kutular igerisindedir.

6.6. Begeri hbbi flrfinden arXa kalen maddelerin imhasrve di[er 6zel tedbirler
Ozel bir gereksinim Yoktur.

7. RUHSAT SAHiBi
LES LABORATOIRES SERVIER - FRANISA lisansr ile

Servier ilag ve Arrytrma a.$.
Meydan Sokak, Beybi Giz Kule K:21D2123124

34398 Maslak istanbul
Tel: Qt2)3291400
Falrs: (212) 2902030

8. RI]HSAT NT]MARASI
97154

9. iLK RTIHSAT TARiIIi / RI]IISAT YENiLEME TARiHi
itt nrtrsaUanaurra tarihi: I 8.08. I 995

Son yenileme tarihi: 30..12-2004

TO. T<Og'ON YEIYTI,ENME TARiTIi
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