Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Hiprex 1 g tabletti
Hiprex 1 g jauhe
metenamiinihippuraatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kayttamisen, sillé se siséltii sinulle
tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on midrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka

heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hiprex on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kiytit Hiprex-valmistetta
Miten Hiprex-valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Hiprex-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Miti Hiprex on ja mihin siti kéytetéisin

Hiprex on lddke, joka estdé bakteerien kasvua virtsassa ja pitdd virtsan happamana.
Hiprex on virtsateihin vaikuttava antiseptinen laéke, joka estdd virtsatieinfektioiden uusiutumista potilailla, joilla vaiva
on usein toistuva.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Hipre x-valmis tetta

Ali kiyti Hipre x-valmis tetta

- jos olet allerginen metenamiinihippuraatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on kihti

- jos sinulla on vaikea nestevajaus

- jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai aineenvaihdunnallinen asidoosi.

Muut liéike valmisteet ja Hiprex

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita
laakkeitd.

Sulfonamideja tai alkalisoivia aineita siséltdvid lddkkeitd ei pidd kdyttdd samanaikaisesti Hiprex-valmisteen kanssa.

Hiprex ruuan ja juoman kanssa
Tabletit voidaan ottaa myds maidon tai hedelmdmehun kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd tai
apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Haittavaikutuksia sikidlle eiole osoitettu. Hiprex-valmistetta voidaan kdyttdd raskauden aikana ladkarin harkinnan
mukaan.



Valmiste erittyy didinmaitoon, mutta vaikutukset imevéiseen ovat epatodennikoisid. Neuvottele kuitenkin [ddkérin
kanssa, mikdli kaytdt Hiprex-valmistetta imetyksen aikana muuten kuin satunnaisesti.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Hiprex-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Hiprex 1 g jauhe sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annospussi eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Hiprex-valmis tetta kiytetéiin
Kéytd tatd ladkettd juuri siten kun ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Tabletit:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset: 1 tabletti kahdesti paivassd, mieluummin virtsaamisen jilkeen aamulla ja illalla.
Lapset: 6-12-vuotiaat: ' tablettia kahdesti paivéssa.

Tabletti voidaan puolittaa tai murskata, ja se voidaan ottaa maidon tai hedelmdmehun kanssa. Ota tabletti mieluiten
tyhjidn mahaan.

Jauhe:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat lapset: 1 annospussi kahdesti pdivissd, mieluummin virtsaamisen jilkeen aamulla ja illalla.
Jauhetta ei suositella alle 12-vuotiaille.

Annospussin sisdlto liuotetaan lasilliseen vetti.

Jos otat enemmiin Hiprex-valmis tetta kuin s inun pitiisi

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

Yliannostuksen yleisimmét oireet ovat oksentelu ja mahdollisesti verivirtsaisuus.

Jos unohdat ottaa Hipre x-valmistetta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Hipre x-valmis teen kiyton
Keskustele ladkarin kanssa ennen hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla 10:std):
- ihottuma, ihon kutina

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla 100:sta):
- pahoinvointi, oksentelu, vatsavaivat

Melko harvinais et haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 100:sta):
- mahalaukun drsytys, virtsarakon drsytys



Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
- ripuli

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hipre x-valmis teen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd néikyville.

Tabletti:
Séilytd alle 30 °C. Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkkd kosteudelle.

Jauhe:
Sailytd alle 25 °C alkuperiispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

AlA kiyta titd Kikettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Ali kiyti titi ldkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lifikevalmisteen ulkonddssi.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Hiprex siséltii

- Vaikuttava aine on metenamiinihippuraatti.

- Muut aineet tabletissa ovat vedeton kolloidinen piidioksidi, povidoni ja magnesiumstearaatti.
- Muut aineet jauheessa ovat sakkariininatrium (E954) ja sitruuna-aromi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tabletit ovat valkoisia tai kermanvalkoisia, pitkinomaisia ja niissd on jakouurre sekd merkintd HX toisella puolella.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jauhe on luonnonvalkoinen, rakeinen jauhe, jossa tummempia oransihtavia rakeita. Sitruunanmakuinen.

Pakkauskoko: 100 tablettia/annospussia.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—-8
02130 Espoo

Puh. 020-720 9555



nfofi@viatris.com

Valmis tajat

Tabletit ja jauhe

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A
Via Grignano 43

24041 Brembate

Italia

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1,
Komarom 2900
Unkari

Jauhe

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe
Saksa

SIDEFARMA - Sociedade Industrial de Expansao Farmacéutica, S.A.
Rua da Guiné, n° 26

2689-514 Prior Velho

Portugali

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.7.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Hiprex 1 g tablett
Hiprex 1 g oralt pulver
metenaminhippurat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den inne haller information som

ar viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som
nte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Hiprex dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Hiprex
Hur du anvénder Hiprex

Eventuella biverkningar

Hur Hiprex ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

A

1. Vad Hiprex ir och vad det anviinds for

Hiprex ér ett likemedel som forhindrar vaxt av bakterier i urinen och gor att urinen forblir sur.
Hiprex &r ett antiseptiskt likemedel med effekt pa urinvdgarna och forhindrar aterfall av urinvigsinfektioner hos
patienter med ofta dterkommande besvir.

2.  Vad du behdver vetainnan du anvinder Hiprex

Anviind inte Hiprex

- om du &r allergisk mot metenaminhippurat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
- om du har gikt

- om du lider av svar vétskebrist

- om du har svar lever- eller njurinsufficiens eller metabolisk acidos.

Andra likemedel och Hiprex
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Likemedel innehdllande sulfonamider eller alkaliserande d&mnen ska inte anvdndas samtidigt som Hiprex.

Hiprex med mat och dryck
Tabletten kan tas med mjolk eller fruktsaft.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Inga fosterskadande effekter har konstaterats. Hiprex kan anvidndas under graviditet enligt likarens Gvervigande.

Preparatet passerar 6ver imodersmjolk, men effekter p& barnet dr osannolika. Du bor emellertid rddgéra med din Iikare
om du anvinder Hiprex under amningstiden utéver nadgon enstaka gang.



Korformaga och anviindning av maskiner
Hiprex har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Hiprex 1 g oralt pulver inne héller natrium

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

3. Hur du anvinder Hiprex

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Rekommenderad dos ér:

Tablett:

Vuxna och barn 6ver 12 ar: 1 tablett tva gadnger dagligen, helst morgon och kvill efter urinering.

Barn: 6-12 &r: ' tablett tva ganger dagligen.

Tabletten kan delas eller krossas, och den kan tas med mjolk eller fruktsaft. Ta helst tabletten pa fastande mage.
Pulver:

Vuxna och barn 6ver 12 ar: 1 dospése tva ganger dagligen, helst morgon och kvéll efter urinering.

Pulvret rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Innehallet i dospasen utrdres i ett glas vatten.

Om du har tagit for stor méngd av Hiprex

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta lidkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

De vanligaste symtomen pa 6verdosering ar krakningar och eventuellt blodtillblandad wurin.

Om du har glomt att ta Hiprex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Hiprex
Diskutera med en likare innan du avslutar behandlingen.

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 anvdndare behover inte & dem.

Mycket vanliga (hos fler 4n 1 av 10 patienter):
- hudinflammation, klada

Vanliga (hos fler 4n 1 av 100 patienter):
- illaméende, krikning, stérningar med magen

Mindre vanliga (hos farre dn 1 av 100 patienter):
- irritation i magsdcken, irritation 1 urinblisa

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- diarré



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomriddet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Hiprex ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Tablett:
Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut forpackningen val. Fuktkansligt.

Pulver:
Forvaras vid hogst 25 °C i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga foréndringar i preparatets utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som
inte lingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr metenaminhippurat.

- Ovriga innehallsimnen i tabletten ir vattenfri kolloidal kiseldioxid, povidon och magnesiumstearat.
- Ovriga innehallséimnen i pulvret 4r sackarinnatrium (E954) och citronarom.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Tabletterna &r vita eller graddvita och avlanga, de har delskéra och méirkt med HX pa den ena sidan. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

Pulvret ar ett naturvitt grynigt pulver med inslag av morkare orangeskiftande granulat. Citronsmakande.

Forpackningsstorlek: 100 tabletter/dospéasar.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Viatris Oy

Vaisalavigen 28

02130 Esbo

Tel 020-720 9555

mnfofi@yviatris.com



Tillverkare

Tabletter och oralt pulver

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A
Via Grignano 43

24041 Brembate

Italien

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1,
Komarom 2900
Ungern

Oralt pulver

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v.d.Hohe
Tyskland

SIDEFARMA - Sociedade Industrial de Expansdao Farmacéutica, S.A.
Rua da Guiné, n° 26

2689-514 Prior Velho

Portugal

Denna bipacksedel éindrades senast 25.7.2023.



