Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Uro-Vaxom
6 mg, kapsuiki, twarde

Substancja czynnéiofilizowany lizat Escherichia coli

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanaisle okrelonej osobie. Nie nafgy go przekazywéainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jdli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazagdane niewymienione w tej ulotce, najgoowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Uro-Vaxom i w jakim celwegjo stosuje
Informacje wane przed przyjciem leku Uro-Vaxom
Jak przyjmowalek Uro-Vaxom

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Uro-Vaxom

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ogrwNE

1. Co to jest lek Uro-Vaxom i w jakim celu s} go stosuje

Uro-Vaxom zawiera lizat baktertischerichia coli, najczsciej odpowiedzialnych za zakenia drog
moczowych.

U zwierat, po stosowaniu Uro-Vaxom, wykazano zigzory odporndé na zakaenia wywotywane
doswiadczalnie, w wyniku uaktywnienia makrofagow, loaftow B, immunokompetentnych
komorek w kpkach Peyera oraz wzrost poziomu wydzielniczejwgjglitach.

U ludzi, Uro-Vaxom pobudza limfocyty T, indukuje twarzanie endogennego interferonu, gkgza
poziom immunoglobuliny wydzielniczej IgA w moczu.

Uro-Vaxom stosuje giw celu:

- zapobiegania nawragaym zakaeniom dolnego odcinka uktadu moczowego
- leczenia wspomaggjego ostrych zakan ukladu moczowego

u dzieci w wieku od 4 lat i u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Uro-Vaxom
Kiedy nie stosow# leku Uro-Vaxom
- j&sli pacjent ma uczulenie na liofilizowany lizBscherichia coli lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i$rodki ostroznosci
Przed rozpocgiem przyjmowania leku Uro-Vaxom naleomowic to z lekarzem lub farmaceyt

W przypadku wysipienia reakcji skornych, ggezki lub ograniczonej opuchlizny (olgka) naley
przerwa stosowanie leku, poniewaakie reakcje magmiet podiaze alergiczne.



W przypadku przyjmowania lekow immunosupresyjnyalety o tym poinformowa lekarza.
Wspomniane lekigsstosowane do ttumienia reakcji immunologicznyopamizmu (na przykiad po
przeszczepieniu nagdu) i mog zmniejsza lub hamowa dziatanie terapeutyczne leku Uro-Vaxom.

Dzieci
Nie badano skuteczid ani bezpiecagestwa stosowania leku Uro-Vaxom u dzieci w wiekuipejp
4 lat.

Uro-Vaxom a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych (stosowanych)
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, aeak lekach, ktére pacjent planuje przyjméwstosowa).

Dotychczas nie stwierdzormadnych interakciji porgdzy lekiem Uro-Vaxom a innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Ciaza

Nie ma danych na temat jakichkolwiek zda@rpéepaadanych leku w odniesieniu do zarodka/ptodu.
Nie ma danych lub istnigjtylko ograniczone dane dotyge stosowania leku Uro-Vaxom u kobiet
w ciazy. W ramachérodka ostranosci nalezy unikat stosowania leku Uro-Vaxom wagly.

Karmienie piersj
Nie przeprowadzongadnych badaoceniajcych stosowanie leku u kobiet kagTych piersi.
Dlatego te w okresie karmienia pietshalery zachowa ostraznosic.

Ptodna¢
Nie ma danych dotygzych wptywu na ptodn.

Prowadzenie pojazdéw i obstugwanie maszyn
Lek Uro-Vaxom nie wptywa na zdolé®prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é lek Uro-Vaxom

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥iera
watpliwosci nalery zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Uro-Vaxom jest lekiem do stosowania doustnego.

Zalecana dawka (u dzieci w wieku od 4 lat i u diyd®):
W celu zapobiegania hawragaym zakaeniom dolnego odcinka uktadu moczowego agale
przyjmowa 1 kapsutk na dolg, przed positkiem przez 90 kolejnych dni (3 mies)).

Leczenie wspomaggge ostrych zakaen:
1 kapsutka na dab przed positkiem do ugpienia objawow, ale przez co najmniej 10 dni.
Lek mazna stosowd, jako leczenie wspomagag z innymi lekami przeciwbakteryjnymi.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Uro-Vaxom

Dotychczas nie opisan@adnego przypadku dziataiepazadanych spowodowanych przez
przedawkowanie.

Niemniej jednak w przypadku przedawkowania lekwenatkonsultowa si¢ z lekarzem.



Pominiecie zastosowania leku Uro-Vaxom
W przypadku pominicia jednej dawki leku leczenie najekontynuowa nasgpnego dnia jak
dotychczas. Nie naty stosowd dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pomitej kapsutki.

Przerwanie przyjmowania leku Uro-Vaxom

Nie nalery przerywa ani przedwczaie kaiczye leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.
Obserwowano nagbujace dziatania niepadane:

Czsto (mog wystepowa maksymalnie u 1 osoby na 10 oséb):
bol glowy, nudnéci, biegunka, niestrawié

Niezbyt czsto (mog wyskpic¢ u nie wecej niz 1 osoby na 100 0saéb):
bdl brzucha, garczka, reakcje alergiczne, pokrzywkayiad, wysypka

Bardzo rzadko (magwystpowa maksymalnie u 1 osoby na 10000 os6b):
obrzk jamy ustnej, utrata wloséw, olgkzkostek, stop lub palcéw gk

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpgrednio do

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Uro-Vaxom

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po ,,EXP” lub , Termin wanosci”. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego
mieshca.

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd

farmaceut, jak usurc leki, ktorych s juz nie wzywa. Takie postpowanie pomge chroné
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Uro-Vaxom

Substangj czynry leku jest:

liofilizat OM-89 60 mg

w sktad ktérego wchodzi:

liofilizowany lizat Escherichia coli 6 mg

galusan propylu (E 310) 84 mikrogramy
sodu glutaminian (E 621) 3,03 mg
Mannitol do60 mg

Pozostate skfadniki leku to:

skrobia gelowana), magnezu stearynian, mannitol.

Sktad ostonki kapsutkizelatyna, tlenekelazazotty (E 172), tlenekelaza czerwony (E 172),
dwutlenek tytanu (E 171).

Jak wygladaja kapsuiki leku Uro-Vaxom i co zawiera opakowanie
Lek Uro-Vaxom znajduje siw nieprzezroczystych kapsutkachd@tym korpusie i pomargeczowym
wieczku.

Opakowanie 30 kapsutek twardych (3 blistry po 10skdek w tekturowym pudetku).
Opakowanie 90 kapsutek twardych (9 blistrow po apdutek w tekturowym pudetku).

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

OM PHARMA S.A.

R. da Industria, 2 — Quinta Grande
2610-088 Amadora — Lisboa
Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informaajezy zwrdck sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Qpharma Sp. z 0.0.

ul. Wichrowa 7F/10
04-682 Warszawa

tel. +48 22 590 57 00
gpharma@qpharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.01.2015



