Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Uro-Vaxom
6 mg, kapsulki, twarde

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Uro-Vaxom i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Uro-Vaxom
Jak przyjmowac¢ lek Uro-Vaxom

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Uro-Vaxom

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Uro-Vaxom i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Uro-Vaxom zawiera lizat bakterii Escherichia coli, najczesciej odpowiedzialnych za zakazenia
drog moczowych.

U zwierzat, po stosowaniu lek Uro-Vaxom, wykazano zwickszong odporno$¢ na zakazenia
wywolywane doswiadczalnie, w wyniku uaktywnienia makrofagdéw, limfocytow B,
immunokompetentnych komorek w kepkach Peyera oraz wzrost poziomu wydzielniczej IgA w
jelitach.

U ludzi, lek Uro-Vaxom pobudza limfocyty T, indukuje wytwarzanie endogennego interferonu,
zwieksza poziom immunoglobuliny wydzielniczej IgA w moczu.

Lek Uro-Vaxom stosuje si¢ w celu:

- zapobiegania nawracajacym zakazeniom dolnego odcinka uktadu moczowego
- leczenia wspomagajacego ostrych zakazen uktadu moczowego

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Uro-Vaxom
Kiedy nie stosowa¢ leku Uro-Vaxom
- jesli pacjent ma uczulenie na liofilizowany lizat Escherichia coli lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Uro-Vaxom nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku wystgpienia reakcji skornych, goraczki lub ograniczonej opuchlizny (obrzeku) nalezy
przerwaé stosowanie leku, poniewaz takie reakcje mogg mie¢ podtoze alergiczne.



W przypadku przyjmowania lekéw immunosupresyjnych nalezy o tym poinformowac lekarza.
Wspomniane leki sg stosowane do thumienia reakcji immunologicznych organizmu (na przyktad po
przeszczepieniu narzadu) i moga zmniejszac¢ lub hamowaé dziatanie terapeutyczne leku Uro-Vaxom.

Dzieci

Nie badano skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania leku Uro-Vaxom u dzieci w wieku ponizej
4 |at.

Lek Uro-Vaxom a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych (stosowanych)
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé (stosowac).

Dotychczas nie stwierdzono zadnych interakcji pomigdzy lekiem Uro-Vaxom a innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie ma danych na temat jakichkolwiek zdarzen niepozadanych leku w odniesieniu do zarodka/ptodu.

Nie ma danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania leku Uro-Vaxom u kobiet
W cigzy. W ramach $rodka ostroznos$ci nalezy unika¢ stosowania leku Uro-Vaxom w cigzy.

Karmienie piersia
Nie przeprowadzono zadnych badan oceniajacych stosowanie leku u kobiet karmiacych piersia.
Dlatego tez w okresie karmienia piersig nalezy zachowac ostroznosc.

Ptodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Uro-Vaxom nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Uro-Vaxom

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Uro-Vaxom jest lekiem do stosowania doustnego.

Zalecana dawka (u dzieci w wieku od 4 lat i u dorostych):
W celu zapobiegania nawracajacym zakazeniom dolnego odcinka uktadu moczowego nalezy
przyjmowac 1 kapsutke na dobe, przed positkiem przez 90 kolejnych dni (3 miesiace).

Leczenie wspomagajace ostrych zakazen:
1 kapsutka na dobeg, przed positkiem do ustgpienia objawow, ale przez co najmniej 10 dni.
Lek mozna stosowac, jako leczenie wspomagajace z innymi lekami przeciwbakteryjnymi.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Uro-Vaxom

Dotychczas nie opisano zadnego przypadku dziatan niepozadanych spowodowanych przez
przedawkowanie.

Niemniej jednak w przypadku przedawkowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Uro-Vaxom



W przypadku pomini¢cia jednej dawki leku leczenie nalezy kontynuowaé nast¢gpnego dnia jak
dotychczas. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeklienia pominigtej kapsuiki.

Przerwanie przyjmowania leku Uro-Vaxom

Nie nalezy przerywac ani przedwczesnie konczy¢ leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czgsto (moga wystepowac maksymalnie u 1 osoby na 10 0séb):
bl glowy, nudnosci, biegunka, niestrawno$¢

Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100 osdb):
bodl brzucha, goraczka, reakcje alergiczne, pokrzywka, swiad, wysypka

Bardzo rzadko (moga wystepowac¢ maksymalnie u 1 osoby na 10000 oséb):
obrzek jamy ustnej, utrata wtosoéw, obrzek kostek, stop lub palcow u rak

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna rowniez zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Uro-Vaxom

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze 15-25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Uro-Vaxom

Substancja czynng leku jest:
liofilizat OM-89 60 mg



w sktad ktérego wchodzi:

liofilizowany lizat Escherichia coli 6 mg

propylu galusan (E 310) 84 mikrogramy
sodu glutaminian (E 621) 3,03 mg
mannitol do 60 mg

Pozostate sktadniki leku to:

skrobia zelowana, kukurydziana, magnezu stearynian, mannitol.

Sktad ostonki kapsutki: zelatyna, tlenek zelaza zotty (E 172), tlenek Zelaza czerwony (E 172),
tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wygladaja kapsulki leku Uro-Vaxom i co zawiera opakowanie
Lek Uro-Vaxom znajduje si¢ w nieprzezroczystych kapsutkach o zottym korpusie i pomaranczowym
wieczku.

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
OMEDICAMED Unipessoal Lda

Avenida Antonio Augusto de Aguiar n°® 19 —4°

1050-012 Lizbona, Portugalia

Wytworca:

FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’Allemagne

13127 Vitrolles, Francja

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 59/229/89-C
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 213/25

Data zatwierdzenia ulotki: 20.06.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



