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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Uro-Vaxom
6 mg, tvrdé tobolky

Lysatum Escherichiae coli

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek Uro-Vaxom a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Uro-Vaxom uzivat
3. Jak se pripravek Uro-Vaxom uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Uro-Vaxom uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Uro-Vaxom a k ¢emu se pouZziva

Indikace

Prevence opakujicich se infekci mocovych cest.
Podptirna 1écba pti akutni infekci mocovych cest.

Charakteristika
Imunostimulancium

U zvirat je popisovan ochranny uU¢inek proti experimentalnim infekcim, stimulace makrofagt, B-
lymfocytl a imunokompetentnich bun¢k v Peyerovych platech, stejné jako zvyseni IgA ve stfevnich
sekretech.

U lidi Uro-Vaxom stimuluje T-lymfocyty, indukuje tvorbu endogenniho interferonu a zvySuje hodnotu
IgA v moci.

Udaje k preklinické bezpecnosti: Neklinické idaje ziskané na zékladé konvenénich farmakologickych
studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho
potencialu a reprodukéni toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Farmakokinetika: Neuvadi se, protoze z divodu povahy 1éCivych latek nebyl dosud model pro tuto
studii k dispozici.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Uro-Vaxom uZivat

Neuzivejte pripravek Uro-Vaxom
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jestlize jste alergicky(4) na lysatum Escherichiae coli nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).
Ptipravek se nesmi podavat détem mladsim 4 let.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Uro-Vaxom se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V ptipad€ koznich reakci, horecky nebo lokalniho zdufeni (edému) ukoncete 1é¢bu a informujte svého
1ékate, protoze by se mohlo jednat o alergické reakce.

Informujte svého lékate, pokud uzivate imunosupresivni latky. Tyto 1éCivé ptipravky se pouzivaji ke
snizeni imunitnich reakci téla (naptiklad po transplantaci organii) a pravdépodobné by snizily nebo
blokovaly tc¢inek 1é¢by piipravkem Uro-Vaxom.

Déti
Nebyla provedena studie G¢innosti a bezpec¢nosti ptipravku Uro-Vaxom u déti mladsich 4 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Uro-Vaxom
Informujte svého lékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Nejsou znamy 7adné nezadouci uéinky na embryo/plod. Udaje o podavani piipravku Uro-Vaxom
téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici..

Ptipravek Uro-Vaxom se ma v pribéhu t€hoténstvi uzivat s opatrnosti a jen po zvazeni vSech piinost
arizik.

Kojeni
Nebyly provedeny zadné studie u kojicich Zen. Proto je tieba béhem kojeni postupovat opatrng.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Uro-Vaxom nebude mit vliv na Vasi schopnost bezpecné fidit vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek Uro-Vaxom uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lé¢karnikem.

Davkovani
Preventivni lécha: 1 tobolka denné, nejlépe rano nalacno po dobu 3 mésict.

Podpiirna lécba pri akutni infekci mocovych cest: 1 tobolka denné, nejlépe rano nala¢no jako ptidatna
1écba pii obvyklé antimikrobialni terapii, az do vymizeni ptiznakd, ale nejméné 10 dni.

Zpusob podani
K peroralnimu podani
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Uro-Vaxom, neZ jste mél(a)

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.
Pti poziti vétsiho mnoZzstvi piipravku ditétem se okamzité porad’te s 1ékafem.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Uro-Vaxom
Jestlize jste si zapomnél(a) vzit jednu davku, m¢l(a) byste dalsi den pokracovat v uzivani 1é¢ivého
pripravku jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Uro-Vaxom
Pted prerusenim nebo pied¢asnym ukoncenim l1écby se porad'te se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit itento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 lidi)
Bolest hlavy, nevolnost, prijem, zazivaci obtize

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
Alergicka reakce, bolest bficha, vyrazka, svédéni, horecka

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo prostiednictvim

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli muZzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Uro-Vaxom uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsi krabic¢ce a na blistru
nebo stripu za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté 15 - 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Uro-Vaxom obsahuje

Lécivou latkou je:
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Lysatum Escherichiae coli cryodesiccatum 60 mg — odpovida: lysatum Escherichiae coli 6 mg v jedné
tobolce.

Dalsimi slozkami /jsou:

Predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat, propyl-galat (E 310), natrium-hydrogen-glutamat,
mannitol

Slozeni pouzdra tobolky: Zelatina, Zluty oxid Zelezity (E 172), erveny oxid Zelezity (E 172), oxid
titanicity (E 171)

Jak tobolky pripravku Uro-Vaxom vypadaji a co obsahuje toto baleni
Tobolky ptipravku Uro-Vaxom jsou neprthledné se zlutym télem a oranzovym vickem, plnéné svétle
bézovym praskem.

30 tvrdych tobolek v baleni
90 tvrdych tobolek v baleni

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
OM PHARMA S.A.

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
25.2.2015
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