URO-VAXOM® 6 mg kapsutki. Sktad: 6 mg liofilizowanego lizatu Escherichia coli. Wskazania do stosowania: Zapobieganie
nawracajgcym zakazeniom dolnego odcinka uktadu moczowego. Leczenie wspomagajgce ostrych zakazen uktadu
moczowego u dzieci w wieku od 4 lat i u dorostych osdb. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub
na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Nie badano
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Uro-Vaxom® u dzieci w wieku ponizej 4 lat. Cigza i laktacja: Nie ma danych lub
istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Uro-Vaxom® u kobiet w cigzy. Przeprowadzono jedno
badanie pilotazowe obejmujace niewielka grupe kobiet w cigzy (n = 62) z ostrym zakazeniem uktadu moczowego (ZUM)
wystepujgcym w okresie od drugiego trymestru do porodu. Uro-Vaxom® byt dobrze tolerowany, a noworodki urodzone
przez leczone kobiety byty zdrowe i uzyskaty prawidtowe oceny w skali Apgar. Nie przeprowadzono zadnych badan
wsréd kobiet w pierwszych 3 miesigcach cigzy. W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nie zaobserwowano
bezposredniego ani posredniego szkodliwego dziatania produktu w odniesieniu do cigzy, rozwoju
zarodkowego/ptodowego, porodu czy rozwoju pourodzeniowego. Przy przepisywaniu produktu Uro-Vaxom® kobietom
w pierwszym trymestrze cigzy nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko w odniesieniu do ewentualnych korzysci. Decyzje o
leczeniu powinien podja¢ lekarz. W ramach érodka ostroznosci nalezy unikaé stosowania produktu Uro-Vaxom® w cigzy.
Nie przeprowadzono zadnych badan i brakuje danych na ten temat, jednak nalezy zachowac ostroznos¢ w trakcie
przepisywania produktu kobietom karmigcym piersig. Dawkowanie i sposéb podawania: Zapobieganie nawracajgcym
zakazeniom dolnego odcinka uktadu moczowego: 1 kapsutka na dobe, przed positkiem przez 3 miesigce. Leczenie
wspomagajace ostrych zakazen: 1 kapsutka na dobe, przed positkiem do ustgpienia objawdw, ale przez co najmniej 10
kolejnych dni. Uro-Vaxom® jest produktem wspomagajgcym podstawowg terapie przeciwbakteryjng. Dziatania
niepozadane: bdle gtowy, nudnosci, biegunka, bdl brzucha, niestrawno$¢, gorgczka, reakcje alergiczne, pokrzywka,
Swiad, wysypka. Zgtoszono pojedyncze przypadki tysienia, obrzeku jamy ustnej i obrzeku obwodowego. W przypadku
utrzymywania sie przez kilka dni gorgczki, reakcji skornych lub obrzeku nalezy przerwac stosowanie produktu, poniewaz
takie reakcje moga mie¢ podtoze alergiczne. Przechowywanie: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Dostepne
opakowania: 30 i 90 kapsutek. Podmiot odpowiedzialny: OMEDICAMED Unipessoal Lda, Avenida Anténio Augusto de
Aguiar n° 19-4°, 1050-012 Lisboa, Portugalia. Pozwolenie nr R/0535. Lek wydawany z przepisu lekarza — RP.
Szczegdtowych informacji o leku udziela: Qpharma Sp. z 0.0. ul. Wichrowa 7F/10, 04-682 Warszawa tel. +48 22 590 57
00.



