KULLANMA TALIMATI

HIiPPURIN® 1 g film kapl tablet
A1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: Her tablet 1 g metenamin hippurat icermektedir.

o Yardimci madde(ler): Mikrokristallin seliiloz, polivinilpirolidon (PVP), magnezyum
stearat, mannitol, hidroksipropil metilseliiloz, polietilen glikol 4000, titanyum dioksit, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma Talimatinda:

1. HIPPURIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. HIPPURIN® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIPPURIN® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HIPPURIN®’ in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

. HIPPURIN® nedir ve ne i¢in kullanihr?
HIPPURIN tabletler; beyaz renkli, oblong, iki yiizii ¢entikli, film kapli tabletlerdir. Tabletler
esit yarimlara boliinebilir.
HIPPURIN 28 ve 56 tablet igeren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
HIPPURIN’ in etkin maddesi olan metenamin hippurat antibakteriyel (bakterilere karst
etkili) bir maddedir.
HIPPURIN alindiginda idrarin asit ortaminda, metenamin hippuratin bilesiminde bulunan
metenamin parcalanarak antibakteriyel (bakterilere karsi etkili) bir madde olan formaldehit
meydana getirir. Formaldehit bakterileri tahrip eder ya da biliyiimelerine engel olur.
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e Metenamin hippuratin bilesiminde bulunan hippurik asit ise idrar1 asitlendirmeye
(HIPPURIN idrar asidik oldugunda etki gosterir) yardim ettigi gibi zayif bir bakteriyostatik
(bakterilerin ¢ogalmasini engelleyici) etkiye de sahiptir.

e Idrar yollarma yapilan cihazli miidahalelerde olusabilecek enfeksiyonlarin (iltihap olusturan
mikrobik hastaliklar) 6nlenmesinde kullanilir.

HIPPURIN asagidaki durumlarda kullanilir:

- Uzun siireli tedavi gerektiren idrar yolu enfeksiyonlar: (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar)
(6r: piyelonefrit, sistit, piyelit (idrar yollar1 ve bobrekte gelisen iltihaplar)) ile beraber olusan
bakteriiiride (idrarda bakterilerin bulunmasi) tedavi edici ve koruyucu olarak,

- Akut idrar yolu enfeksiyonlarinda (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar), enfeksiyon
uygun bir antibiyotikle kontrol altina alindiktan sonra Onleyici olarak (akut idrar yolu
enfeksiyonlarinda tek basina kullanilmamalidir),

- Sistit (mesane iltihab1) ve kalint1 idrarin bulundugu durumlarda (Prostat, nérojenik mesane
(sinir sistemindeki bozukluga bagli olarak mesane kaslarinin diizgiin ¢alismamasi) gibi) uzun
stireli tedavi i¢in,

Mesanesine sonda takili olan hastalarda bakterisit (bakteri 6ldiiriicii) etki saglamak amaci ile,
Idrar yollarina yapilan cihazli miidahalelerde olusabilecek enfeksiyonlarin (iltihap olusturan
mikrobik hastaliklarin) 6nlenmesinde.

2. HIPPURIN® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HIiPPURIN®’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Metenamin hippurat ya da ilacin igindeki diger bilesenlerden herhangi birine kars1 alerjik
(asir1 duyarll) iseniz (HIPPURIN’ in bilesiminde yer alan maddeler kullanma talimatinin
basinda verilmektedir, eger sizde bdyle bir durum var ise HIPPURIN kullanmaya
baslamadan 6nce sizi tedavi eden doktorunuza bildiriniz),

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

e Bobrek hastaligmiz varsa (doktorunuz HIPPURIN kullamip kullanamayacaginizi
degerlendirecektir, doktorunuzun onay1 olmadan kullanmayiniz),

e Metabolik asidoz (viicuttaki asit miktarinin artmasi) durumunda,

e Viicudunuzda ciddi su kaybi1 s6z konusu ise,

e Gut hastaliginiz varsa,

e Potasyum sitrat karigimi gibi alkalilestirici (idrarin asitlik diizeyini azaltan) maddeler ve
stilfonamid grubu ilaglarla kullanilmamalidir.

HIPPURIN®’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Hafif veya orta siddette bobrek yetmezliginiz var ise doktorunuz doz ayarlamasi yapabilir.

e HIPPURIN’ i ¢ok yiiksek dozlarda kullanirsaniz, idrar keseniz tahris olabilir, agrili ve sik
idrara ¢ikmaniz s6z konusu olabilir, idrarinizda alblimin (albliminiiri) ve kanama goriilebilir.
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e Doktorunuz idrarmizi bazik yapacak (idrarmizin asit diizeyini azaltacak) yiyecek ve
igecekleri kullanmamanizi Onerebilir, idrarimizin asitligini arttiric1  ilaglar  verebilir
(HIPPURIN’ in etki gosterebilmesi igin idrarmnizin asidik olmas1 gerekmektedir.)

e Doktorunuz bazi durumlarda idrarinizin asit pH’ da olup olmadigimi diizenli olarak kontrol
etmek isteyebilir.

e Doktorunuz bazi durumlarda, o6zellikle karaciger bozuklugunuz var ise periyodik olarak
karaciger fonksiyon testleri yapilmasini tavsiye edebilir.

HiPPURIN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

HIPPURIN’ i yemeklerden sonra kullanmiz.

HIPPURIN kullanirken idrarimizi baziklestirecek yiyecek ve iceceklerden uzak durmaniz
gerekebilir. Hangi yiyecek ve igeceklerden uzak duracaginiz konusunda doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz gerekli gormedikge hamilelikte HIPPURIN kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz bir degerlendirme yapip, ilact ya da emzirmeyi kesmenizi onerebilir.

Arac¢ ve makine kullanimm
HIPPURIN’ in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

HiPPURIN®iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimci madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

e ldrari baziklestiren ilaglar (6r: Sodyum ya da kalsiyum igeren antasitler, karbonik anhidraz
inhibitorleri, sitratlar ya da sodyum bikarbonat gibi),

e Tiyazid diiiretikleri,

¢ Siilfonamidler (6r: Siilfametizol, siilfatiazin gibi)

Laboratuvar testleri ile etkilesim: HIPPURIN, yaptirdiginiz bazi laboratuvar testlerinin hatali

sonuclar vermesine neden olabilir. HIPPURIN kullaniminiz esnasinda bir laboratuvar testi
yaptiracaksaniz, HIPPURIN kullandigiizi doktorunuza bildiriniz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HIPPURIN® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuzun size 6nerdigi dozu kullaniniz.

e HIPPURIN’in yetiskinler icin kullanim dozu sabah — aksam, yemeklerden sonra 1’er tablet
seklindedir.

e Sonda takilan hastalarda giinliik kullanim dozu giinde 3 defa 1 tablete ¢ikabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e HIPPURIN a1z yoluyla kullanim igindir.

e Tabletler boliinebilir ya da hastanin tercihine goére bir bardak meyve suyu ya da siit ile
birlikte alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

HIPPURIN’ in 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmasi dnerilmez.

6 — 12 yas arasi ¢ocuklarda kullanim dozu, doktorunuzun tavsiyesine gore sabah — aksam,
yemeklerden sonra giinde iki kez yarim tablet kullanilir.

12 yasindan biiyiik ¢ocuklara yetiskinlerle ayn1 doz uygulanur.

Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz karaciger, bobrek ve kalp fonksiyonlarinizda olasi azalmalari, es zamanh
hastaliklar1 ve kullandiginiz diger ilaglar1 dikkate alarak en diisiik tedavi dozu ile tedavinize
bagslayabilir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi

Ciddi bobrek (kreatinin klerensi ya da GFR < 10 mL/dk.) ve karaciger yetmezligi
durumlarinda kullanilmamalidir. Hafif (20 — 50 mL/dk.) ya da orta (10 — 20 mL/dk.) siddette
bobrek yetmezligi mevcudiyetinde kullanilabilir (GFR mevcut degilse, serum kreatinin
konsantrasyonu kilavuz olarak kullanilabilir).

Eger HIPPURIN’in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz
doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HIPPURIN® kullandiysamz:

HIPPURIN’den  kullanmaniz ~ gerekenden fazlasim1  kullandiysaniz ~ kendinizi  hasta
hissedebilirsiniz veya idrarinizda kan gorebilirsiniz. Bol su i¢in ve derhal en yakin hastanenin
acil servisine veya doktorunuza bagvurun. Doktorunuz, rahatsizliginizi engellemek i¢in size
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baska bir ilag verecektir. HIPPURIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

HIiPPURIN®’ i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HIiPPURIN® ile tedaviniz sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
HIPPURIN ile tedaviniz sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HIPPURIN’in bilesiminde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HIPPURIN®’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Siddetli alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, hirilti, kasinti, kurdesen ve sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
HIPPURIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Tiim ilaglar gibi, HIPPURIN yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste
goriilmez.

Bazi yan etkiler digerlerinden daha fazla meydana gelir. HIPPURIN’in olas1 yan etkileri
asagida listelenmistir ve su sekilde siniflandirilabilir;

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

e Qastrik irritasyon (mide tahrisi)

e Mide bulantisi

e Kusma

e Giigliikle ya da agrili bir sekilde idrar yapma (distir1)
e Mesane irritasyonu (idrar torbasinda tahris)

¢ C(iltte dokiintii ve kasinti (ras)
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e Siddetli kasint1 (pruritus)

Bilinmiyor:

¢ Siddetli allerjik reaksiyonlar

e Ishal, karin agrist

e Stomatit (ag1z icinde meydana gelen yaralar ve iltihaplar)

Bunlar HIPPURIN’in hafif yan etkileridir.

Idrar kesesi iritasyonu yaygin olarak goriilmez. Diger yan etkiler yaygin olarak goriilebilir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0

800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. HIPPURIN®’in Saklanmasi
HIPPURIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Nemden ve direkt giines 1s18indan koruyarak, 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajim iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HIPPURIN’ i kullanmayniz.

Son  kullanma tarihi ge¢cmis veya  kullanilmayan ilaglart  ¢Ope  atmayiniz!
Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz HIPPURIN'i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Recordati fla¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel: 0282 999 16 00

Uretim Yeri:
Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
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No:36 Kapakli1 / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmigstir.
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