PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Methenamine hippurate Orion 1 g tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 1 g metenaminhippurat motsvarande 0,44 g metenamin.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

Vita till benvita, kapselformade, cirka 19 x 8 mm, bikonvexa odragerade tabletter markta med
"M" och "T" atskilda av en skara pa ena sidan samt har en skara pa andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Methenamine hippurate Orion &r indicerat for profylax av aterkommande urinvagsinfektioner hos
vuxna och barn fran 6 ars alder (se avsnitt 5.1). Hansyn ska tas till officiella riktlinjer for lamplig
anvéndning av antibakteriella lakemedel.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och barn dver 12 ar: En tablett (1 g) tva ganger dagligen, helst pa morgonen och pa kvallen

efter urinering.

Pediatrisk population
6 till 12 ar: % tablett (500 mg) tva ganger dagligen.

Aldre patienter
Inga sérskilda dosrekommendationer.

Administreringssatt
Tabletterna kan halveras eller krossas och tas med vatten. Blandning med andra drycker gors pa
vardpersonalens eller anvandarens ansvar.

Patienter bor informeras om att inte svalja torkmedlet som finns i burken.

Alkalinitet i urinen kan forekomma hos vissa patienter, t.ex. pa grund av vegetarisk kost eller tillfalligt
pa grund av en Proteus- eller Pseudomonas-infektion. | sadana fall kan tillforsel av surgorande medel
behovas for att na en pH-niva i urinen dar metenamin bryts ner till formaldehyd. | sadana fall ar den
rekommenderade behandlingen 2 g askorbinsyra dagligen, uppdelat i flera doser.

4.3 Kontraindikationer



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

- nedsatt leverfunktion

- svar dehydrering

- metabolisk acidos

- gikt

- akut njurparenkym-infektion

4.4  Varningar och forsiktighet
Lokala riktlinjer for korrekt anvandning av antibiotika bor foljas.

Samtidigt intag av metenamin och sulfonamider bor undvikas, eftersom detta kan 6ka risken for
kristalluri.

Hjalpamnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt".

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Metenamin ska inte anvandas samtidigt med sulfonamider pa grund av risken for kristalluri. Dessutom
bor metenamin inte anvandas med alkaliska medel, eftersom alkalisering kan minska effekten av

metenamin. Antacida kan orsaka en 6kning av urinens pH och dédrmed minska effekten av metenamin.

Samtidig anvéndning med acetazolamid bér undvikas eftersom effekten av metenamin minskar.

Laboratorieresultat: Beroende pa analysmetod, kan metenamin paverka bestamning av steroider,
katekolaminer och 5-hydroxiindoléattiksyra i urin och ge falska resultat.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En maéttlig mangd av data pa gravida kvinnor (mellan 300-1 000 graviditeter) har inte visat tecken pa
missbildningar eller fetal/neonatal toxicitet av metenaminhippurat. Djurstudier har inte visat pa
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Om nddvandigt, kan anvandningen av
Methenamine hippurate Orion Overvégas vid graviditet.

Amning
Metenamin utséndras i modersmjolk i sa lag utstrackning att paverkan pa barnet ar osannolik. Modrar
kan amma som vanligt.

Fertilitet
Det finns inga data fran manniska avseende fertilitet och metenamin.
Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter avseende reproduktionstoxicitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Methenamine hippurate Orion har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

| tabellen nedan har biverkningarna klassificerats under frekvensrubriker enligt foljande (den
vanligaste forst):



mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Magtarmkanalen

Vanliga Illamaende, krakningar, buksmarta/-obehag
Mindre vanliga Magirritation

Ingen kand frekvens Diarré

Hud och subkutan vévnad

Mycket vanliga | Utslag, klada i huden

Njurar och urinvagar

Mindre vanliga | Blasirritation

Albuminuri och hematuri kan uppsta vid anvandning av hoga doser. Ibland har superinfektion med jast
forekommit.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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49 Overdosering

Krékningar och hematuri kan férekomma. Dessa kan behandlas genom att ta ett antiemetikum foljt av
att dricka rikliga mangder vatten. Symtom pa urinblasan kan ocksa behandlas genom att dricka rikliga
maéangder vatten blandat med 2 till 3 teskedar natriumbikarbonat.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, Ovriga antibakteriella medel
ATC-kod: JO1XX05

Metenaminhippurat ar ett bredspektrum antibakteriellt lakemedel for urinvagar som tacker bade
grampositiva och gramnegativa bakterier.

Verkningsmekanism

Metenaminhippurat elimineras renalt och dissocieras till metenamin och hippursyra. Metenamin
hydrolyseras i sur urin och omvandlas till formaldehyd som har antibakteriell aktivitet. Det reagerar
med funktionella grupper hos bakteriella enzymer, som darmed denatureras och blir oférmégna att
fungera. I de flesta fall haller hippursyra, som i sig har bakteriostatisk aktivitet, urinens pH surt. pH i
urinblasan bor kontrolleras hos patienter med kronisk bakteriuri, speciellt for patienter med katetrar
och nér bakteriuri orsakas av Proteus eller Pseudomonas. Proteus och Pseudomonas bryter ner
urinkomponenterna till alkaliska medel. Administrering av medel som ékar urinens surhetsgrad bor
darfor 6vervagas om urinens pH ar alkaliskt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
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Metenaminhippurat absorberas vl fran mag-tarmkanalen och utsondras via njurarna. Maximal
koncentration av metenaminhippurat i plasma uppnas 1 till 2 timmar efter en engangsdos, varefter den
minskar med en halveringstid pa cirka 4 timmar. Cirka 80 % av den administrerade dosen utséndras i
urinen som metenamin inom 12 timmar.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse prekliniska studier avseende sakerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering,
karcinogen potential och reproduktionstoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Sackarinnatrium

Povidon

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vit ogenomskinlig HDPE-burk forsluten med vitt ogenomskinligt polypropen-lock. Varje burk
innehéller 1 eller 2 pasar eller behallare med torkmedel (kiseldioxidgel) samt bomull for att fylla
tomrummet i burken.

Forpackningsstorlek: 100 tabletter

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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