VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hiprex 1 g tabletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Jokainen tabletti siséltdd 1 g metenamiinihippuraattia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.
Valkoinen tai kermanvalkoinen, pitkdnomainen tabletti, jossa jakouurre sekd merkintd HX toisella puolella.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Pitkdaikainen kroonisten ja toistuvien virtsatieinfektioiden hoito. Uusiutuvien bakteeritulehdusten estdminen
kroonisen pyelonefriitin hoidossa. Akuuttien virtsatieinfektioiden jatkohoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset: Yksi tabletti kahdesti pdivassd, mieluummin aamulla ja illalla virtsaamisen
jalkeen.

Pediatriset potilaat
6—12-vuotiaat: ' tablettia (500 mg) kahdesti pdivéssa.

Munuaisten vajaatoiminta
Ks. kohta 4.3. Hiprex-valmistetta voidaan kdyttdd lievissd munuaisten vajaatoimintatapauksissa normaalin
suuruisina annoksina.

Vanhukset
Vanhuksille eiole erityisid annossuosituksia.

Antotapa
Tabletit voidaan puolittaa, tai ne voidaan murskata ja ottaa maidon tai hedelmdmehun kanssa. Ladke pitéisi

mielellidn ottaa tyhjadn mahaan. Joillakin potilailla saattaa esiintyd virtsan emaksisyyttd esim. kasvisruokavalion
seurauksena tai tilapéisesti proteus- tai pseudomonasinfektiosta johtuen. Néissd tapauksissa happamuuden
lisidminen voi olla tarpeen, jotta virtsan pH saavuttaisi tason, jolla metenamiini hajoaa formaldehydiksi. Né&issd
tapauksissa hoitona suositellaan 2 g askorbiinihappoa pdivdssd useampana annoksena.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

Maksan vajaatoiminta
Vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatinimipuhdistuma tai GFR <10 ml/min)



Kihti
Aineenvaihdunnallinen asidoosi
Vaikea dehydraatio.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Hiprex on kontraindisoitu peruslidkkeend munuaisparenkyymin akuuteissa infektioissa.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Hiprex-valmistetta eipidd kdyttdd samanaikaisesti sulfonamidien kanssa, koska télloin on olemassa kristallurian
vaara. Sitd ei pidd kayttdd myOskdin sellaisten lddkkeiden kanssa, jotka aiheuttavat alkalisoitumista, kuten
yhdistelmit, joissa on kaliumsitraattia (kalsiumsitraatti, kalsiumkarbonaatti, natriumbikarbonaatti,
heksaminidihippuraatti, hydroklooritiatsidi, metolatsoni). Eméksiset aineet estivit metenamiinin vaikutusta.

Analyysimenetelmdsté riippuen metenamiini voi vaikuttaa virtsan steroidi-, katekoliamiini- ja 5-hydroksi-
indolyylietikkahappoméarityksiin ja aiheuttaa virheellisid tuloksia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Kohtalaisen laajat tiedot raskaana olevista naisista (300—1000 raskautta) eivdt viittaa metenamiinihippuraatin
epamuodostumia aiheuttavaan tai fetaaliseen/neonataaliseen toksisuuteen. Eldinkokeissa ei ole havaittu

lisdéntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Metenamiinihippuraatin kéyttoa raskauden aikana voidaan tarvittacssa
harkita.

Imetys
Metenamiini erittyy didinmaitoon niin vdhdisessd méérin, ettd silld ei todennédkdisesti ole vaikutusta lapseen.

Imettdminen voi tapahtua normaalisti.

Hedelmillisyys

Tietoa metenamiinin vaikutuksesta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole.

Eldinkokeet eivit osoita suoria tai epdsuoria lisidntymistoksisuuteen littyvid haitallisia vaikutuksia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéayttokykyyn

Hiprex-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on luokiteltu taulukossa esiintymistiheyttd kuvaavien otsikoiden alle seuraavasti(yleisin ensin):

hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointin).

Ruoansulatus-elimisto

Yleinen Pahomvointi, oksentelu, vatsavaivat
Melko harvinainen Vatsakipu

Tuntematon Ripuli

Iho ja ihonalainen kudos

Hyvin yleinen | Thottuma, ihon kutina

Munuaiset ja virts atiet

Melko harvinainen | Virtsarakon érsytys

Suuria annoksia kdytettdessd voi esiintyd albuminuriaa ja hematuriaa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn imoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

Oksentelua ja hematuriaa voi esiintyd. Niitd voidaan hoitaa ottamalla ensin antiemeettid ja juomalla sen jilkeen
runsaasti vettd. Rakko-oireita voidaan hoitaa myds juomalla runsaasti vettd, johon on sekoitettu 2—3 teelusikallista
natriumbikarbonaattia.

S.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Muut bakteerilidkkeet. Metenamiini. ATC-koodi: JO1XXO05.

Hiprex on virtsassa laajakirjoinen antibakteerinen aine kattaen sekd grampositiiviset ettd gramnegatiiviset bakteerit.

Vaikutusmekanismi

Metenamiinihippuraatti poistuu munuaisten kautta ja hajoaa metenamiiniksi ja hippuriinihapoksi. Metenamiini
hydrolysoituu happamassa virtsassa ja muuttuu formaldehydiksi, jolla on antibakteerinen vaikutus. Se reagoi
bakteerientsyymien toiminnallisten ryhmien kanssa, jotka siten denaturoituvat ja muuttuvat toimintakyvyttomiksi.
Useimmissa tapauksissa hippuriinihappo, jolla itsellidn on bakteriostaattinen vaikutus, pitdé virtsan pH:n
happamana. Rakon pH-arvo tulee tarkistaa potilailla, joilla on krooninen bakteriuria, joillakin kestokatetroiduilla
potilailla sekd silloin, kun bakteriuria on proteuksen tai pseudomonaksen aiheuttama. Proteus ja pseudomonas
pilkkovat virtsan aineosat eméksisiksi aineiksi. Virtsan happamuutta lisidvien aineiden antamista on sen tihden
harkittava, jos virtsan pH on alkalinen.

5.2 Farmakokinetiikka

Metenamiinihippuraatti imeytyy nopeasti mahasuolikanavasta ja erittyy munuaisten kautta.
Metenamiinihippuraatin maksimipitoisuus plasmassa saavutetaan 1-2 tuntia kerta-annoksen jilkeen, jonka jilkeen
se laskee puolintumisajan ollessa noin 4 tuntia. Noin 80 % annetusta annoksesta erittyy virtsaan metenamiinina 12
tunnin kuluessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta sek lisdéntymis- ja
kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivdt viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Vedeton kolloidinen  piidioksidi

Povidoni

Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika



3 vuotta

6.4  Siilytys

Sailytd alle 30 °C:ssa tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Ruskea lasipullo, jossa on kierrekorkki. 100 tablettia.

6.6 [Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttimiton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

6482

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMA ARA

Myyntiluvan myo6ntdmisen paivimadra: 13.12.1972
Viimeisimmén uudistamisen pdiviméara: 11.1.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

5.9.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hiprex 1 g tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehéller metenaminhippurat 1 gram.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.
Vit eller graddvit avlang tablett med brytskara, markt HX pa ena sidan.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Léngvarig behandling av kroniska och recidiverande urinvigsinfektioner. Profylax av bakteriella infektioner vid
behandling av kronisk pyelonefrit. Underhallsterapi vid akut urinvagsinfektion.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering
Vuxna och barn 6ver 12 ar: 1 tablett tva ganger dagligen, helst pd morgonen och kvéllen efter urinering.

Pediatrisk population
Barn 6-12 ar: ' tablett (500 mg) tva génger dagligen.

Nedsatt njurfunktion
Se 4.3. Hiprex kan anvédndas vid lindrigt nedsatt njurfunktion i normalstora doser.

Aldre
Inga sérskilda doseringsrekommendationer for dldre.

Administreringssétt

Tabletterna kan halveras, krossas eller intas med mjolk eller fruktjuice. Likemedlet bor helst tas pa fastande mage.
Hos vissa patienter kan det forekomma alkaliskt urin-pH t.ex. till f6ljd av en vegetariansk kost eller tillfalligt p.g.a.
proteus- eller pseudomonasinfektion. I dessa fall kan tillférsel av surgorande medel behovas for att uppna ett urin-
pH dédr metenamin metaboliseras till formaldehyd. I dessa fall rekommenderas behandling med 2 g askorbinsyra
dagligen uppdelat i flera doser.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
Levermsufficiens

Allvarligt njurinsufficiens (kreatininclearance eller GFR <10 ml/min)

Gikt

Metabolisk acidos



Svar dehydrering.

4.4 Varningar och forsiktighet

Hiprex ar kontraindicerat som grundterapi vid akut infektion i njurparenkymet.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidigt intag av Hiprex och sulfonamider ska undvikas da detta kan 6ka risken for kristalluri. Hiprex ska heller
inte anvindas med alkaliserande likemedel, sasom foreningar med kaliumcitrat (kalciumcitrat, kalciumkarbonat,
natriumbikarbonat, hexaminidhippurat, hydroklortiazid, metolazon). Alkaliserande substanser reducerar
metenamins effekt.

Beroende pé analysmetod kan metenamin paverka bestdmning av steroid, katekolamin och 5-hydroxiindolattiksyra
i urin och ge felaktiga resultat.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Relativt omfattande data om gravida kvinnor (300—1 000 graviditeter) tyder inte pa att metenaminhippurat skulle ge
upphov till missbildningar eller fetal/neonatal toxicitet. Djurforsok har inte visat pa reproduktionstoxikologiska
effekter (se avsnitt 5.3). Anvindning av metenaminhippurat kan vid behov dvervigas under graviditet.

Amning
Metenamin passerar over till modersmjolk i sé lag grad att risk for effekter pa barnet synes osannolik. Amning kan
ske normalt.

Fertilitet

Data rorande effekten av metenamin pa fertilitet hos ménniska saknas.

Djurforsok tyder inte pé direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pé reproduktionstoxicitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Hiprex har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna anges i tabellen enligt frekvens som definieras enligt foljande (vanligaste forst): mycket vanliga

(> 1/10), vanliga (>1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgingliga data).

M ats miiltningssys temet

Vanliga Illamaende, krikningar, magbesvir
Mindre vanliga Magsmérta

Ingen kénd frekvens Diarré

Hud och subkutan vivnad

Mycket vanliga | Utslag, kldda

Njurar och urinvigar

Mindre vanliga | Irritation av urinblisan

Albuminuri och hematuri kan forekomma vid héga doser.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Krikningar och hematuri kan férekomma. Dessa kan behandlas med initialt intag av ett antiemetikum och sedan
rikliga méngder vatten. Symtom frén urinbldsan kan behandlas genom intag av riklig méngd vatten och
2-3 teskedar bikarbonat.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga antibiotika. Metenamin. ATC-kod: JO1XXO05.

Hiprex dr i urin ett bredspektralt antibakteriellt medel och effektivt mot savil grampositiva som gramnegativa
bakterier.

Verkningsmekanism

Metenaminhippurat utsondras via njurarna och metaboliseras till metenamin och hippursyra. I sur urin hydrolyseras
metenamin till formaldehyd, som har en antibakteriell effekt. Det reagerar med funktionella bakterieenzymgrupper
vilka denatureras och blir inaktiva. I de flesta fall gor hippursyra, som i sig har en bakteriostatisk effekt, urinen sur.
pH-virdet i blasan ska kontrolleras hos patienter med kronisk bakteriuri, hos vissa patienter med langtidskateter
samt hos patienter med bakteriuri orsakad av proteus eller pseudomonas. Proteus och pseudomonas spjilkar
bestandsdelarna i urinen till alkaliska &mnen. Tillsidttning av surgérande medel ska dirfor 6vervégas vid alkaliskt
urin-pH.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metenaminhippurat absorberas snabbt fran magtarmkanalen och utsondras via njurarna. Efter en engangsdos av
metenaminhippurat nis den maximala plasmakoncentrationen efter 1-2 timmar for att sedan minska med en
halveringstid pa cirka 4 timmar. Ca 80 % av dosen utsdndras i urinen som metenamin inom 12 timmar.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmidntoxicitet, karcinogenicitet, reproduktionseffekter och
effekter pa utveckling visade inte négra sirskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Vattenfti kolloidal kiseldioxid

Povidon

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter

Foreligger ej.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar



Forvaras under 30 °C titt forslutet. Fuktkansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska med skruvlock. 100 tabletter.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalavigen 28

02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6482

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 13.12.1972

Datum for den senaste fornyelsen: 11.1.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5.9.2024



