Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
M e thenamine hippurate Orion 1 g table it
metenamiinihippuraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Methenamine hippurate Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Methenamine hippurate Orion -valmistetta
Miten Methenamine hippurate Orion -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Methenamine hippurate Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Methenamine hippurate Orion on ja mihin siti kiyte tiain

Methenamine hippurate Orion on virtsateissd vaikuttava bakteerilidke (bakteereita tappava aine), jota
kéaytetddn ehkdisemddn virtsatieinfektioiden uusiutumista.

Metenamiinihippuraattia, jota Methenamine hippurate Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds
muiden kuin tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkéarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit M ethenamine hippurate Orion -valmistetta

Ali kiyti Methenamine hippurate Orion -valmistetta

- jos olet allerginen metenamiinihippuraatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta taivaikea nestehukka

- jos sinulla on tila nimeltd metabolinen asidoosi (happojen runsas esiintyminen elimistossd, mika
aiheuttaa esim. sydamen sykkeen nopeutumista, pddnsarkyé ja pahoinvointia)

- jos sinulla on kihti

- jos sinulla on akuutti munuaistulehdus.

Muut lédke valmis teet ja Methenamine hippurate Orion
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Kerro ladkérille etenkin, jos kdytét jotakin seuraavista lddkkeista:

- Naérastyslddkkeet (jotka sisdltdvit alkalisoivia aineita) tai asetatsolamidi (jota kdytetdin
glaukooman hoitoon), silli ne heikentdvét metenamiinihippuraatin vaikutusta.

- Sulfonamideiksi kutsutut lddkkeet (sulfa-antibiootit), silli ne voivat suurentaa kidevirtsaisuuden
(kristallurian) riskia.



Jos annat virtsandytteen, kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, etti kdytdt Methenamine hippurate Orion
-valmistetta, silli metenamiinihippuraatti voi aiheuttaa joidenkin aineiden (esim. steroidien) kohdalla
harhaanjohtavia tuloksia.

Methenamine hippurate Orion ruuan ja juoman kanssa
Methenamine hippurate Orion -valmisteen voi ottaa ruoan ja/tai juoman kanssa tai ilman ruokaa ja
juomaa.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timan ladkkeen kayttod.

Raskaudenaikaiseen kayttoon ei tiedetd littyvan riskejd. Kysy lddkériltd, voitko kiyttdd Methenamine
hippurate Orion -valmistetta raskauden aikana.

Metenamiinihippuraatti erittyy ihmisen rintamaitoon niin pienissd méérin, ettd vaikutukset lapseen
ovat epatodennédkoisid. Aidit voivat imettdd normaalisti.

Metenamiinihippuraatin vaikutuksesta thmisen hedelméllisyyteen ei ole tietoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Methenamine hippurate Orion -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd
koneidenkayttokykyyn.

Apuaineet

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Methenamine hippurate Orion -valmis tetta kiytetiin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille on 1 tabletti kahdesti vuorokaudessa, mieluiten virtsaamisen jélkeen aamuin
illoin.

Purkissa olevaa kuivatusamnetta ei saa nielli.
Kaytto lapsille ja nuorille

Suositeltu annos 6-12-vuotiaille lapsille: %2 tablettia kahdesti vuorokaudessa.
Suositeltu annos yli 12-vuotiaille lapsille: 1 tabletti kahdesti vuorokaudessa.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
Tabletin voi puolittaa tai murskata ja ottaa veden kera, jos sinulla on vaikeuksia nielld se kokonaisena.

Jos otat enemmiin M ethenamine hippurate Orion -valmis tetta kuin sinun pitisi
Yliannostuksen yleisimpid oireita ovat oksentelu ja mahdollinen verivirtsaisuus. Juo runsaasti vettd ja
ota yhteys ladkariin.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat ottaa Methenamine hippurate Orion -valmis tetta
Jatka hoitoa lddkérin ohjeiden mukaan ja ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Alé ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Methenamine hippurate Orion -valmisteen oton
Keskustele ladkdrin kanssa ennen hoidon lopettamista. Ladkérikertoo sinulle, kuinka kauan jatkat
ladkkeen ottamista.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kédytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std): ihottuma, ihon kutina

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std): pahoinvointi, oksentelu, vatsavaivat

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta): mahalaukun drsytys, virtsarakon
arsytys

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): ripuli

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Methenamine hippurate Orion -valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa tai etiketissd mainitun viimeisen kdyttdpdiviméirin jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiayttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Methenamine hippurate Orion sisaltai

- Vaikuttava aine on metenamimnihippuraatti. Yksi tabletti sisiltdd 1 gramman

metenamiinihippuraattia.
- Muut aineet ovat sakkariininatrium, povidoni ja magnesiumstearaatti.


http://www.fimea.fi/

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, lihes kapselinmuotoinen, kaksoiskupera paillystimédton tabletti,
jonka koko on noin 19 mm x 8 mm. Tabletin toiselle puolelle on kaiverrettu ”M” ja T, joiden vélissa
on jakouurre, ja tabletin toisella puolella on jakouurre.

Methenamine hippurate Orion toimitetaan valkoisessa, lapindkymattomissda HDPE-purkissa, jossa on
valkoinen, lapindkymétdn polypropeenisuljin. Purkissa on 1-2 kuivatusainetta (piidioksidigeelié)
sisdltdvad pussia tai pakkausta sekd tyhjin tilan tdyttdva vanutuppo.

Pakkauskoot: 100 tablettia

Mpyyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Lisdtietoja tistd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.9.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
M e thenamine hippurate Orion 1 g tabletter
metenaminhippurat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Methenamine hippurate Orion dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Methenamine hippurate Orion
Hur du anvinder Methenamine hippurate Orion

Eventuella biverkningar

Hur Methenamine hippurate Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Methenamine hippurate Orion ér och vad det anviinds for

Methenamine hippurate Orion ér ett urinvdgsantiseptikum (mot bakterier) som anvénds for att
forhindra aterkommande urinvagsinfektioner.

Metenaminhippurat som finns i Methenamine hippurate Orion kan ocksa vara godként for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo)j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Methenamine hippurate Orion

Anvind inte Methenamine hippurate Orion

- om du &r allergisk mot metenaminhippurat eller ndgot annat innehallsdémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du har nedsatt leverfunktion

- om du har svart nedsatt njurfunktion eller 4r svart uttorkad

- om du har s kallad metabolisk acidos (hog méngd sura &mnen i kroppen som orsakar symtom
som Okad hjartrytm, huvudvérk och illamaende)

- om du har gikt

- om du har akut njurinfektion.

Andra likemedel och Methenamine hippurate Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Det ar viktigt atttala om for likare om du tar ndgot av foljande:

- Liakemedel som anviands mot halsbranna (innehallande alkaliska medel) eller acetazolamid
(anvénds for att behandla glaukom), da dessa minskar effekten av metenaminhippurat.

- Likemedel som kallas sulfonamider (en typ av antibiotika) da de kan 6ka risken for att fa
kristaller i urinen (s kallad kristalluri).



Om du ska limna urinprov, berétta for likaren eller sjukskdterskan att du anvinder Methenamine
hippurate Orion, eftersom metenaminhippurat kan orsaka felaktiga resultat for vissa &mnen t.ex.
steroider.

Methenamine hippurate Orion med mat och dryck
Methenamine hippurate Orion kan tas med eller utan mat och dryck.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Inga kénda risker vid anvindning under graviditet. Tala med din likare om du kan ta Methenamine
hippurate Orion under graviditeten.

Metenaminhippurat utsondras i brostmjolk i sé lag utstrackning att pAverkan pé barnet dr osannolik.
Modrar kan amma som vanligt.

Data saknas vad giller fertilitet och metenaminhippurat hos ménniska.

Korforméga och anvindning av maskiner
Methenamine hippurate Orion har ingen eller forsumbar effekt pa din forméga att kora bil och anvénda
maskiner.

Innehalls imnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Methenamine hippurate Orion

Anvind alltid detta ldkemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos for vuxna &r 1 tablett 2 ganger dagligen, helst pd morgonen och pa kvéllen efter
urinering.

Svélj inte torkmedlet som finns i burken.

Anviandning for barn och ungdomar
Rekommenderad dos for barn 612 r ar: ' tablett 2 génger dagligen
Rekommenderad dos for barn 6ver 12 ar: 1 tablett 2 ganger dagligen

Tabletten kan delas itva lika stora doser.
Tabletterna kan delas eller krossas och tas tillsammans med vatten, om du inte kan svilja hela
tabletter.

Om du har tagit for stor mingd av M ethenamine hippurate Orion
De vanligaste symtomen pa 6verdos ar krikningar och eventuellt blod i urinen. Drick rikligt med
vatten och kontakta din likare.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Methenamine hippurate Orion
Fortsitt med behandlingen enligt likarens ordination, ta din nésta dos som planerat. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att ta M ethenamine hippurate Orion
Tala med din likare innan du avbryter behandlingen. Din likare kommer att tala om for dig hur linge
du ska ta din medicin.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn I av 10 anvindare): utslag, klada i huden

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): illamiende, krikningar, buksmérta/-obehag
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare): magirritation, irritation i urinbldsan
Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare): diarré

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Methenamine hippurate Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten. Utgadngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr metenaminhippurat. En tablett innehéller 1 g metenaminhippurat.
- Ovriga innehéllsdmnen dr sackarinnatrium, povidon och magnesiumstearat.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita till benvita, ndstan kapselformade, bikonvexa, odragerade tabletter vars storlek &r cirka

19 x 8 mm. Tabletterna dr mérkta med ”M” och ”T” atskilda av en skéra pé ena sidan, och har en skara
dven pa andra sidan.

Methenamine hippurate Orion levereras i en vit, ogenomskinlig HDPE-burk forsluten med ett vitt,
ogenomskinligt polypropenlock. Varje burk imnehaller 1 eller 2 pasar eller behéllare med torkmedel
(kiseldioxidgel) ochbomull for att fylla tomrummet i burken.

Forpackningsstorlek: 100 tabletter

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretréddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel dndrades senast
i Sverige:
i Finland: 13.9.2023


mailto:medinfo@orionpharma.com

