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PRODUKTRESUMÉ


for


Haiprex, tabletter

0.
D.SP.NR.


02979

1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Haiprex

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Methenaminhippurat 1 g.

Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Tabletter

4.
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Forebyggelse af urinvejsinfektioner, især hos kateterbærere.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde
Voksne: 1 g (1 tablet) 2 gange daglig.

Nedsat nyrefunktion:

Se pkt. 4.3.

Nedsat leverfunktion:

Se pkt. 4.3.

4.3
Kontraindikationer

· Formalinallergi. 

· Leverinsufficiens. 

· Kraftig dehydrering. 

· Metabolisk acidose. 

· Nyreparenkyminfektion. 

· Svært nedsat nyrefunktion (nyrefunktionen bør måles som enten kreatinin (serumkreatininniveau >440 mmol/l =  >5 mg %) eller som både kreatinin og kreatinin clearance (glomerulær filtrationshastighed (GFR)<10 ml/min)).

· Urinsur gigt

· Overfølsomhed over for methenamin eller overfor et eller flere af hjælpestofferne.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Bør ikke gives sammen med sulfonamider på grund af risiko for krystaluri, se pkt. 4.5.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Lokale retningslinier vedrørende korrekt brug af antibiotika bør følges. 

Bør ikke gives sammen med sulfonamider, da der kan dannes uopløselige for​bindelser med krystaller af kalium og natrium eller andre basiske stoffer i urinen.

Alkaliske substanser reducerer methenamins effekt. Eksempelvis kan antacida forårsage en betydelig stigning af urinens pH og dermed reducere effekten af Haiprex.

4.6
Graviditet og amning

Graviditet
Haiprex kan anvendes til gravide.

Dyreforsøg indikerer ikke nogle direkte eller indirekte skadelige virkninger på svangerskab, den embryonale/ føtale udvikling, fødsel eller den postnatale udvikling. 

Amning
Haiprex kan anvendes i ammeperioden. Methenaminhippurat udskilles i brystmælk, men i de anvendte doser forventes det ikke, at Haiprex påvirker et brystbarn. 

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
Ikke mærkning.

Haiprex påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger

	Gastrointestinale lidelser

Almindelig – meget almindelig (>1/100)


	Kvalme, opkastning.

	Dermatologiske lidelser

Almindelig – meget almindelig (>1/100)


	Udslæt.



	Lidelser i nyrer og urinveje

Almindelig – meget almindelig (>1/100)

Sjælden – meget sjælden (<1/1000)


	Blæreirritation.

Hæmaturi.




Lejlighedsvis er set superinfektion med gærsvampe. Ved høje doser er set kemisk cystit med dysuri som følge.
4.9
Overdosering

Opkastninger og hæmaturi kan forekomme. Disse bivirkninger kan behandles med henholdsvis antiemetika og ved at drikke rigelige mængder vand.  Blæresymptomer kan behandles ved indtagelse af rigelige mængder vand og 2-3 teskefulde natriumbikarbonat (natriumhydrogencarbonat). 
4.10
Udlevering

HF
5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


ATC-kode: J 01 XX 05. Antibakterielle midler til systemisk brug.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Methenaminhippurat absorberes næsten fuldstændigt i mave-tarmkanalen og udskilles uomdannet gennem nyrene. I urinen spaltes det til hippursyre, der gør urinen mere sur, og methenamin. Methenamin hydrolyseres til formaldehyd i surt miljø og virker derved bakteriostatisk. Hovedparten af effekten antages at skyldes formaldehyd. Formaldehyd virker mod de fleste mikroorganismer, som sædvanligvis forårsager urinvejsinfektion f.eks. Escherichia coli og Aerobacter aerogenes. Ingen resistensudvikling er kendt. Stoffet har en dårlig virkning mod ureanedbrydende bakteriearter f.eks. visse Pseudomonas aeruginosa og Proteus spp., hvorfor der kan forekomme variation i effekten. Dette skyldes, at ureanedbrydende bakterier hydrolyserer urea, hvilket medfører udskillelse af ammoniumhydroxid. Dette modvirker dannelsen af formaldehyd, da pH i urinen bliver forhøjet.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Virkningen indtræder efter 30 minutter. Halveringstiden er ca. 4 timer.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata
Ingen
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Magnesiumstearat

Povidon

Kolloid silica
6.2
Uforligeligheder

Ikke relevent.
6.3
Opbevaringstid

5 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Ingen
6.5          Emballagetyper og pakningsstørrelser
Tabletbeholder
6.6          Regler for destruktion og anden håndtering 
Ingen særlige forholdsregler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Meda A/S

Solvang 8

3450 Allerød
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
05836

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
21. juli 1972 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
26. december 2011
Haiprex, tabletter 1 g.doc
Side 1 af 1
Haiprex, tabletter 1 g.doc
Side 4 af 4

