PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Methenamine hippurate Brown & Burk 1 g tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 1 g metenaminhippurat.

Hjalpdmne(n) med kand effekt
For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Vita till benvita, kapselformade, bikonvexa tabletter praglade med ”H” och 1" pa var sin sida om
brytskaran pa ena sidan och slata pa den andra sidan, med ungefarlig storlek 20 mm x 8 mm.
Tabletten kan delas i lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Langtidsprofylax efter initial behandling med lamplig kemoterapi vid recidiverande
urinvagsinfektioner.

Korttidsprofylax vid kortvarig kateterisering och instrumentella ingrepp i urinvagarna.
Underhallsbehandling av asymtomatisk bakteriuri hos patienter i langtidsvard orsakad av katetrar,
uridomer etc.

Methenamine hippurate Brown & Burk ar indicerat for vuxna och barn (Gver 6 ars alder).

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna: 1 gram 2-3 ganger dagligen.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for metenamin hos barn under 6 ars alder har inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga.

Barn 6-12 ar: 0,5 gram tva ganger dagligen.
Barn 6ver 12 ar: 1 gram tva ganger dagligen.
| de fall dar urinens pH &r alkaliskt kan administrering av surgérande medel vara ndédvéndig.

Aldre patienter
Inga sdrskilda doseringsrekommendationer.

Administreringssatt
Oral anvéandning.




4.3 Kontraindikationer

Methenamine hippurate Brown & Burk &r kontraindicerat hos patienter med:
e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena som anges i avsnitt
6.1.
Njurinsufficiens
Svar dehydrering
Gikt

4.4  Varningar och forsiktighet

Samtidig anvandning av metenamin och sulfonamider bor undvikas eftersom detta kan dka risken for
kristalluri (se avsnitt 4.2 och avsnitt 4.5).

Nedsatt leverfunktion
Methenamine hippurate Brown & Burk ska anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt
leverfunktion och metabol acidos.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Alkaliserande medel minskar effekten av metenamin och bor undvikas. Antacida kan till exempel héja
urinens pH avsevért och darigenom minska effekten av metenaminhippurat.

Samtidig anvéndning av metenamin och sulfonamider kan 6ka risken for kristalluri.

Beroende pa analysmetod kan metenamin paverka bestamningen av steroider, katekolaminer och 5-
hydroxindolattiksyra i urin, vilket kan leda till felaktiga resultat.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga kéanda risker vid anvandning under graviditet.
Djurstudier har inte visat nagra reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Anvandning av
metenamin kan dvervégas under graviditet nar det &r kliniskt motiverat.

Amning
Metenaminhippurat passerar 6ver i brostmjolk, men risken for paverkan pa spadbarnet forefaller
osannolik vid terapeutiska doser.

Fertilitet

Det finns inga tillgéngliga data om fertilitet och metenaminhippurat hos manniska.
Djurstudier har inte visat nagra direkta eller indirekta skadliga effekter avseende
reproduktionstoxicitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Methenamine hippurate Brown & Burk har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Tabell dver biverkningar
Frekvensen av biverkningar definieras enligt foljande:



Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100 till <1/10); mindre vanliga (>=1/1 000 till <1/100); séllsynta
(>1/10 000 till <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgéngliga data).

Organsystem Frekvens
Mycket Vanliga Mindre Séllsynta | Ingen kand
vanliga vanliga frekvens
Magtarmkanalen Illamé&ende, | Magirritation Diarré
Krakningar,
Bukbesvar
Hud och subkutan | Klada i Utsla
véavnad huden 9
Njurar och Irritation i Hematuri
urinvagar urinblasan

Rapportering av misstankta biverkningar

Rapportering av misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts &r viktig. Den gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- 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 gram administrerat till ett barn i aldern 2% ar resulterade i mattlig intoxikation.

Symtom: Illaméaende, krakningar, eventuell yrsel, tinnitus. Retande effekt pa urinvagarna med
albuminuri och hematuri. Méjlig metabol acidos.

Behandling: Behandlingen ar symtomatisk och understddjande, t.ex. genom administrering av
antiemetika och sakerstallande av rikligt vatskeintag. Symtom fran urinblasan kan behandlas med
rikligt vétskeintag och 2-3 teskedar natriumvétekarbonat.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Urinvégsantiseptika, ATC-kod: JO1XX05

Methenamine hippurate Brown & Burk innehaller metenaminhippurat, ett salt av metenamin och
hippursyra, vilka absorberas och utsondras snabbt. Under sura forhallanden hydrolyseras metenamin
till formaldehyd, som tillsammans med hippursyra medierar den antibakteriella effekten i urin, méatbar
inom 30 minuter efter administrering.

Metenaminhippurat ar effektivt mot mikroorganismer som vanligen orsakar urinvagsinfektioner,
inklusive Escherichia coli, Aerobacter aerogenes, Pseudomonas och vissa stammar av Proteus.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metenaminhippurat absorberas vél fran mag-tarmkanalen och utséndras via njurarna.

Efter en engangsdos av metenaminhippurat uppnas maximal plasmakoncentration inom 1-2 timmar
och minskar med en halveringstid pa cirka 4 timmar. Cirka 80 % av dosen aterfinns i urinen.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter



Icke-kliniska data visar inte nagra sarskilda risker for manniska baserat pa studier avseende
allmantoxicitet vid upprepad dosering. Inga data avseende karcinogenicitet eller genotoxicitet finns
tillgangliga for metenaminhippurat. Metenamin visade ingen karcinogen potential i langtidsstudier pa
gnagare.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Povidon K-90

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar krévs for forvaring av detta lakemedel. Forvaras i
originalférpackningen for att skydda mot fukt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Methenamine hippurate Brown & Burk 1 g tabletter finns i OPA/aluminium/PVC-aluminiumblister.
Forpackningsstorlekar: 60 och 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Brown & Burk IR Limited

22 Northumberland Road, Ballsbridge,
Dublin 4, Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
67149
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2026-07-09



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-07-09
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