CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Uro-Vaxom
6 mg, kapsuiki, twarde

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 kapsutka 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.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, twarda

Nieprzezroczyste kapsulkizbttym korpusem i pomaf@zowym wieczkiem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
— Zapobieganie nawragaym zakaeniom dolnego odcinka uktadu moczowego

— Leczenie wspomaggje ostrych zakaen uktadu moczowego
u dzieci w wieku od 4 lat i u dorostych os6b

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zapobiegania nawracgym zakaeniom dolnego odcinka uktadu moczowego:
1 kapsutka na dab przed positkiem przez 90 kolejnych dni (3 mies).

Leczenie wspomaggje ostrych zakaen:
1 kapsutka na deh przed positkiem do ugbienia objawow ale przez co najmniej 10 kolejnyah d
Uro-Vaxom jest produktem wspomageym podstawow terape przeciwbakteryja.

Dzieci i mtodzieg.
Nie ustalono bezpiec#istwa i skutecznii produktu Uro-Vaxom u dzieci w wieku paej 4 lat.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy do stosowania doustnego.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wysjpienia reakcji skérnych, gaezki lub obrzku nalery przerwa stosowanie
produktu, poniewareakcje takie magmie¢ podiaze alergiczne.

Leczenie immunosupresyjne mopotencjalnie zmniejszdub hamowa dziatanie tego produktu
leczniczego.

Dzieci i mtodzie
Nie badano skuteczicd ani bezpiecagstwa stosowania produktu Uro-Vaxom u dzieci w wieku
poniej 4 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Dotychczas nie stwierdzorradnych interakcji z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ma danych lub istnigjtylko ograniczone dane dotyge stosowania produktu Uro-Vaxom
u kobiet w cazy.

Przeprowadzono jedno badanie pitmae obejmujce niewiellg grupe kobiet w cizy (n = 62)

z ostrym zakzeniem uktadu moczowego (ZUM) wyglijacym w okresie od drugiego trymestru do
porodu. Produkt Uro-Vaxom byt dobrze tolerowangoavorodki urodzone przez leczone kobiety byly
zdrowe i uzyskaty prawidtowe oceny w skali Apgar.

Nie przeprowadzongadnych badawsréd kobiet w pierwszych 3 miegiach cazy.

W badaniach przeprowadzonych na zwjtazh nie zaobserwowano bezminiego ani pgedniego
szkodliwego dziatania produktu w odniesieniu dggirozwoju zarodkowego/ptodowego, porodu czy
rozwoju pourodzeniowego.

Przy przepisywaniu produktu Uro-Vaxom kobietom wrpiszym trymestrze gty nalezy rozwazy¢
potencjalne ryzyko w odniesieniu do ewentualnyctzyei. Decyzp o leczeniu powinien pogl
lekarz. W ramackrodka ostranosci nalezy unikaé stosowania produktu Uro-Vaxom wagy.

Karmienie piersj
Nie przeprowadzongadnych badai brakuje danych na ten temat, jednak maleachowa
ostraznos¢ w trakcie przepisywania produktu kobietom kageyim piersi.

Ptodng¢
Nie ma dosipnych danych.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Uro-Vaxom nie ma wptywu lub wywiera nieistp wpltyw na zdolnét prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepaadane
Czestaé¢ wystepowania okréono wedtug kryterium:

Bardzo czsto £1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1 000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (cgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie dagmnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
niezbyt czsto: reakcje nadwgiwosci

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bdl gtowy

Zaburzeniaotadka i jelit

Czesto: nudnéci, biegunka, dyspepsja
Niezbyt czsto: bdl brzucha

Bardzo rzadko: obek jamy ustnej

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czsto: pokrzywkagwiad, wysypka
Bardzo rzadko: utrata wtosow

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czsto: gogczka
Bardzo rzadko: obeki obwodowe

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

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

49 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisan@adnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki urologiczne, inne
Kod ATC: G04BX



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

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

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Obecnie nie ma modelu eksperymentalnego. Badaaibyty wykonywane.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania toksykologiczne nie wykazadydnych dziata toksycznych, ktére mogtyby nmienaczenie
kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia gelowana)

Magnezu stearynian

Mannitol

Skiad ostonki kapsutki:

Zelatyna

Tlenekzelazazétty (E 172)

Tlenekzelaza czerwony (E 172)

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

5 lat

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzaji zawartéé opakowania

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 znajdowa si¢ w obrocie.

Kapsutki ¢ pakowane w blistry, ktore po jednej stromieng/konane z folii PVC/PVDC, a po drugiej
z folii aluminiowej pokrytej PVDC.



6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngzzib jego odpady natg usuryé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OM PHARMA S.A.

R. da Industria, 2 — Quinta Grande

2610-088 Amadora — Lisboa, Portugalia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr R/0535

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu: 22.03.1999

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 15.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.01.2015



