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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

URO-VAXOM
6 mg tvrdé kapsule

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tvrda kapsula obsahuje: OM-89 cryodesiccatum 60 mg — ¢o odpoveda Lysatum Escherichiae
coli cryodesiccatum 6 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrdé kapsule

Nepriehl'adné kapsuly so zltym telom a oranzovou ¢iapockou plnené svetlobézovym praskom.
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Imunoterapia:

Prevencia opakujucich sa infekcii mocovych ciest.

Pridavna liecCba akutnych infekcii mocovych ciest.

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Preventivna a/alebo konsolidacna liecba:
1 kapsula denne, najlepSie rano nalacno pocas troch po sebe idtcich mesiacoch.

Liecba akutnych stavov:

1 kapsula denne, najlepsie rano nala¢no ako pridavna liecba pri obvyklej antibakteralnej liecCbe az
do vymiznutia priznakov ochorenia, ale najmenej pocas 10 dni.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade koznych reakcii, horticky alebo vyskytu edému treba liecbu prerusit, pretoze mézu byt
prejavom alergickych reakcii.

Imunosupresivna liecba mdze znizit’ alebo zabranit’ G¢innosti liecby lieckom Uro-Vaxom.

Pediatricka populacia
Uc¢innost a bezpecnost’ liecku Uro-Vaxom u deti mladsich ako 4 roky nebola zistovana.

4.5. Liekové a iné interakcie
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Zatial’ nie si zname ziadne lickové interakcie.
4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii Ziadne alebo len obmedzené mnozstvo udajov o pouziti lieku Uro-Vaxom
u gravidnych zien.

Bola vykonana jedna pilotna §tadia u malej skupiny gravidnych zien (n=62) s akttnou infekciou
mocovych ciest (UTI) v druhom trimestri gravidity az do pérodu. Uro-Vaxom bol dobre tolerovany
a novorodenci boli zdravi s normalnym Apgarovej skore.

Neboli vykonané Ziadne $tadie u Zien pocas prvych troch mesiacov gravidity.

Studie na zvieratach nepreukazali priame ani nepriame $kodlivé Gi¢inky na graviditu, emryofetalny
vyvoj, pérod alebo postnatalny vyvoj.

Pri predpisovani lieku Uro-Vaxom pocas prvého trimestra je treba zvazit pomer mozného rizika
a prinosu lieku a odporaca sa opatrnost’ lekdra. Ako preventivne opatrenie je vyhnit' sa uzivaniu
Uro-Vaxomu pocas tehotenstva.

Dojcenie
Neboli vykonané Ziadne Specifické stidie a nie st k dispozicii zZiadne udaje. Pri predpisovani lieku
dojciacim zenam je potrebna opatrnost’.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Uro-Vaxom nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
a je nepravdepodobné, ze vyvolava sedativny ucinok.

4.8. Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky su klasifikované podla frekvencie na zaklade nasledujucej konvencie:
Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému
Menej casteé: precitlivenost

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Caste: hnacka, dyspepsia, nauzea, vracanie

Menej casté: bolest’ brucha
Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej casté: vyrazka, svrbenie
Nezname: Zihl'avka

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
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Menej caste: hortcka

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad preddvkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunostimulancid, iné¢ imunostimulancia.
ATC kod: LO3AX

U zvierat sa zistila zvySend rezistencia proti experimentalnym infekcidm, stimulacia makrofagov,
B-lymfocytov a imunokompetentnych buniek Peyerovych plakov a zvysenie hladiny IgA v ¢revnych
sekrétoch.

U ludi Uro-Vaxom stimuluje T-lymfocyty, indukuje produkciu endogénneho interferénu a zvysuje
hladinu IgA v mo¢i.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Zatial’ chyba experimentalny model.

5.3. Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V rozsiahlych stidiach toxicity sa nezistili Ziadne toxické u¢inky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Skrob (prezelatinizovany), magnéziumstearat, propylgalat (E 310), glutamat sodny, manitol
ZlozZenie obalu kapsuly: Zelatina, ZIty oxid zelezity (E 172), cerveny oxid Zelezity (E 172),
oxid titani¢ity (E 171).

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3. Cas pouzitePnosti

5 rokov.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/00649-TR

Kapsuly su balené v blistroch z PVC/PVDC materialu na jednej strane a hlinikovej folie potiahnutej
PVDC na druhej strane.

Balenie po 30 tvrdych kapsul.
Balenie po 90 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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