PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Hiprex 1 g oralt pulver i dospase

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 oralt pulver i dospase innehaller metenaminhippurat 1 gram.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Oralt pulver i dospase

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Langtidsprofylax efter en initial behandling med lampligt kemoterapeutikum vid recidiverande
urinvagsinfektioner.

Korttidsprofylax vid korttidskateterisering och instrumentella ingrepp i urinvagarna. Underhallsterapi
vid asymptomatisk bakterieuri hos langvardspatienter orsakade av kateter, uridom etc.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna 1 g 2-3 ganger dagligen.

Barn 6-12 ar 0,5 g 2 ganger dagligen (for barn 6-12 ar anvands Hiprex tabletter).
Barn Gver 12 ar 1 g 2 ganger dagligen.

Oralt pulver utréres i ett glas vatten.

I de fall da urin-pH é&r alkaliskt, kan tillforsel av surgorande medel behovas.

4.3 Kontraindikationer

Hiprex &r kontraindicerat for patienter med:

- overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- njurinsufficiens, svar dehydrering och gikt

- nedsatt leverfunktion

- metabolisk acidos

Hiprex far inte administreras samtidigt med:
« Sulfonamider pa grund av risken for kristalluri.
« Alkaliseringsmedel, sdasom en blandning av kaliumcitrat.

4.4 Varningar och forsiktighet

Hiprex 1 g oralt pulver i dospase innehaller natrium:



Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospase, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Alkaliserande substanser reducerar metenamins effekt och bor undvikas, t.ex. kan antacida orsaka
betydande hdjning av urinens pH och darmed reducera effekten av Hiprex (se 4.3).

Samtidigt intag av metenamin och sulfonamider kan ¢ka risken for kristalluri (se 4.3).

Beroende pa analysmetod kan metenamin paverka bestamning av steroid, katekolamin och
5-hydroxiindoléattiksyra i urin och ge felaktiga resultat.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Djurstudier har inte visat pa reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3). Anvandning av metenamin
kan 6vervégas under graviditet i forekommande fall.

Amning
Metenaminhippurat passerar éver till modersmjdlk men risk for paverkan av barnet synes osannolik

vid terapeutiska doser.

Fertilitet

Det finns ingen data fran manniska nar det géller fertilitet och Hiprex.
Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa
reproduktionstoxicitet.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Hiprex har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningsfrekvensen definieras enligt foljande:

Mycket vanliga (>1/10): vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sallsynta

(>1/10 000, <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Organklass Frekvens
Vanliga Sallsynta
Magtarmkanalen Illamaende, krakningar

Hud och subkutan vavnad | Utslag

Njurar och urinvagar Blasirritation Hematuri

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: 8 g till 2%-aring gav mattlig intoxikation.

Symtom: Illaméende, krakningar, ev. yrsel, tinnitus. Retande effekt pa urinvagarna med albuminuri
och hematuri. Ev. metabolisk acidos.

Behandling: Behandlingen ar symtomatisk och stodjande, t.ex. genom administrering av
antiemetikum och intag av rikliga mangder vatten. Symptom fran urinblasan kan behandlas genom
intag av riklig mangd vatten och 2-3 teskedar bikarbonat.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Urinvégsantiseptikum, ATC-kod: JO1XX05

Hiprex innehaller metenaminhippurat, ett salt av metenamin och hippursyra, vilka absorberas och
utsondras snabbt. | sur miljo hydrolyseras metenamin till formaldehyd, som tillsammans med
hippursyran medierar den antibakteriella effekten i urinen, vilket kan uppmatas 30 minuter efter
tillforseln.

Hiprex &r verksamt mot de mikroorganismer som vanligtvis fororsakar urinvégsinfektion, Eschericha
coli, Aerobacter aerogenes, Pseudomonas och nagra stammar av Proteus.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metenaminhippurat absorberas vél fran magtarmkanalen och utséndras via njurarna.

Efter en engangsdos av metenaminhippurat nas den maximala plasmakoncentrationen efter 1-2 timmar
for att sedan minska med en halveringstid pa cirka 4 timmar. Ca 80 % av dosen aterfinns i urinen.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska studier visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Sackarinnatrium, smakamne (citron).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.
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6.5 Forpackningstyp och innehall
100 st dospasar i kartong.
6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
9288
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1977-11-18
Datum for den senaste fornyelsen: 2006-03-05

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-06-30
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