CHARAKTERYSTYKAPRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Uro-Vaxom
6 mg, kapsuiki, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsulka twarda zawiera:

liofilizat OM-89 60 mg

w tym:

liofilizowany lizat Escherichia coli 6 mg

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda

Nieprzezroczyste kapsutki z z6ttym korpusem i pomaranczowym wieczkiem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
— Zapobieganie nawracajacym zakazeniom dolnego odcinka uktadu moczowego

— Leczenie wspomagajace ostrych zakazen uktadu moczowego
u dzieci w wieku od 4 lat i u dorostych 0sob.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Zapobiegania nawracajgcym zakazeniom dolnego odcinka uktadu moczowego:
1 kapsutka na dobg, przed positkiem przez 90 kolejnych dni (3 miesigce).

Leczenie wspomagajace ostrych zakazen:
1 kapsutka na dobeg, przed positkiem do ustgpienia objawow ale przez co najmniej 10 kolejnych dni.
Uro-Vaxom jest produktem wspomagajgcym podstawows terapi¢ przeciwbakteryjna.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu Uro-Vaxom u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy do stosowania doustnego.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

W przypadku wystapienia reakcji skornych, goraczki lub obrzeku nalezy przerwac stosowanie
produktu, poniewaz reakcje takie mogg mie¢ podtoze alergiczne.

Leczenie immunosupresyjne moze potencjalnie zmniejsza¢ lub hamowacé dziatanie tego produktu

leczniczego.

Dzieci i mtodziez
Nie badano skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania produktu Uro-Vaxom u dzieci w wieku
ponizej 4 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono zadnych interakcji z innymi produktami leczniczymi.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ma danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu Uro-Vaxom

u kobiet w cigzy.

Przeprowadzono jedno badanie pilotazowe obejmujgce niewielkg grupe kobiet w cigzy (n = 62)

z ostrym zakazeniem uktadu moczowego (ZUM) wystepujacym w okresie od drugiego trymestru do
porodu. Produkt Uro-Vaxom byt dobrze tolerowany, a noworodki urodzone przez leczone kobiety byty
zdrowe i uzyskaty prawidlowe oceny w skali Apgar.

Nie przeprowadzono zadnych badan wérdd kobiet w pierwszych 3 miesigcach cigzy.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzatach 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. Decyzj¢ o leczeniu powinien podjaé
lekarz. W ramach $rodka ostroznosci nalezy unika¢ stosowania produktu Uro-Vaxom w ciazy.

Karmienie piersia
Nie przeprowadzono zadnych badan i brakuje danych na ten temat, jednak nalezy zachowac
ostrozno$¢ w trakcie przepisywania produktu kobietom karmigcym piersia.

Plodno$é
Nie ma dostepnych danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Uro-Vaxom nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane
Czgsto$¢ wystepowania okreslono wedtug kryterium:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt cz¢sto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: bol gtowy

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto: nudnosci, biegunka, dyspepsja
Niezbyt czgsto: bol brzucha

Bardzo rzadko: obrzek jamy ustnej

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: pokrzywka, swiad, wysypka
Bardzo rzadko: utrata wtoséw

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: goraczka
Bardzo rzadko: obrzeki obwodowe

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki urologiczne, inne
Kod ATC: G04BX


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

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

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Obecnie nie ma modelu eksperymentalnego. Badania nie byly wykonywane.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne nie wykazaly zadnych dziatan toksycznych, ktére moglyby mie¢ znaczenie
kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia (zelowana)

Magnezu stearynian

Galusan propylu (E 310)

Sodu glutaminian (E 621)

Mannitol

Sktad ostonki kapsutki:

Zelatyna

Tlenek zelaza zotty (E 172)

Tlenek zelaza czerwony (E 172)

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Kapsutki sg pakowane w blistry, ktore po jednej stronie sg wykonane z folii PVC/PVDC, a po drugiej
z folii aluminiowej pokrytej PVDC.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OMEDICAMED Unipessoal Lda

Avenida Antonio Augusto de Aguiar n° 19 — 4°

1050-012 Lisboa

Portugalia

8.  NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr R/0535

9. DATAWYDANIAPIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.03.1999

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



