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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: Hiperton®

(Cloruro de sodio)
Forma farmacéutica: Unguento oftadlmico
Fortaleza: 50,0 mg/g
Presentacion: Estuche por un tubo de AL con 5 g.
Titular del Registro Sanitario, pais: Laboratorios Grin S.A. de C.V., México.
Fabricante, pais: Laboratorios Grin S.A. de C.V., México.
Numero de Registro Sanitario: M-14-224-S01
Fecha de Inscripcion: 12 de noviembre de 2014

Composicion:
Cada g contiene:

Cloruro de sodio* 50,0 mg

*Se incrementa en un 5 %

Metilparabeno 1,0 mg

Propilparabeno 0,1 mg

Lanolina anhidra 150,0 mg

Parafina liquida cbp 10g

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:

Como coadyuvante en el tratamiento del edema corneal
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula
Precauciones:

No hay estudios adecuados para valorar su potencial en carcinogénesis, mutagénesis y
efectos sobre la fertilidad

Advertencias especiales y precauciones de uso:

La sobredosificacion puede favorecer la aparicion de los efectos secundarios



Efectos indeseables:

IFA Efectos Indeseables
Cloruro de Sodio No se han reportado
Excipientes Efectos Indeseables

Puede causar irritacion, efectos cronicos no hay
Metilparabeno informacion reportada, dosis letal en rata LD50 (oral,
rata) = 960 mg/Kg, es un producto poco toxico.

Puede causar irritacibn y lagrimeo ocular, efectos
cronicos: Se puede presentar conjuntivitis por
exposicion prolongada. Dermatitis de contacto alérgica
con enrojecimiento e inflamacion de los parpados ha
ocurrido ocasionalmente de la aplicaciéon de productos
gue contienen parabeno en areas alrededor de los
0jos. Ensayo de ingestion en ratas (1600 mg/Kg/dia)
ha producido retardo en el crecimiento. Soluciones al
0.03 % han producido malestar e irritacion de la
mucosa intestinal.

Propilparabeno

Lanolina Anhidra No se conocen efectos secundarios

Piel: Ligeramente irritante, no se considera toxico,

Parafina Liquida resultados especificos sintomaticos no disponible.

Observaciones: Es importante mencionar que las cantidades utilizadas de los excipientes en
nuestra formulacion no esta excediendo las cantidades de los limites permitidos.

Posologiay método de administracion:

Una pequefia cantidad de 1 a 5 veces al dia

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Ninguna

Uso en Embarazo y lactancia:

No se tienen estudios bien controlados del uso de cloruro de sodio en mujeres embarazadas
y lactantes, aunque la droga no se absorbe sistematicamente se recomienda precaucion
cuando se use en estas condiciones.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:



No se han reportado

Sobredosis:

Puede favorecer la aparicion de efectos secundarios
Propiedades farmacodindmicas:

Produce deshidratacién del epitelio corneal debido a una redistribucién del liquido
intercelular por 6smosis.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):
Los agentes hiperosmoéticos topicos no se absorben sistémicamente, su objetivo es

favorecer el movimiento de liquido de la cérnea hacia la pelicula lagrimal hiperosmolar y
eliminarlo a través del mecanismo de flujo normal.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No requiere de uso, manipulacion y/o destruccion especial debido a las caracteristicas
fisicoquimicas y biolégicas de la formula, el sobrante se desecha.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 12 de noviembre de 2014.



