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Pisomna informaécia pre pouZivatel’a

URO-VAXOM
6 mg tvrdé kapsuly

Lie¢ivo: Lysatum Escherichiae coli cryodesiccatum

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Uro-Vaxom a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Uro-Vaxom
Ako uzivat' Uro-Vaxom

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Uro-Vaxom

Obsah balenia a d’alsie informacie

SourwdE

1. Co je Uro-Vaxom a na ¢o sa pouZiva

Uro-Vaxom zvySuje prirodzené obranné schopnosti organizmu. Stimuluje T-lymfocyty a indukuje
produkciu endogénneho interferonu. Interferony vytvara imunitny systém vasho tela na pomoc v boji
proti infekciam.

Uro-Vaxom sa pouziva na:
*  prevenciu opakujucich sa infekcii mocovych ciest,
* ako pridavna liecba pri aktitnych infekciach mocovych ciest
Utinnost a bezpeénost’ lieku Uro-Vaxom u deti mladsich ako 4 roky nebola zistovana.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Uro-Vaxom

NeuZivajte Uro-Vaxom
Ak ste alergicky na lie¢ivo lysatum Escherichiae coli cryodesiccatum alebo na ktortikol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku uvedenych v ¢asti 6.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat' Uro-Vaxom, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade koznych reakcii, horucky alebo lokalizovaného opuchu (edému) preruste lie¢bu a povedzte

0 tom svojmu lekarovi, pretoze moézu byt prejavom alergickych reakeii.

Ak uZivate imunosupresivne lieky, oznamte to svojmu lekarovi. Tieto lieky sa pouzivaji na utlmenie
imunitnych reakcii organizmu (napriklad po transplantacii organu) a pravdepodobne by znizili G¢innost’
lie¢by lickom Uro-Vaxom.
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Iné lieky a Uro-Vaxom
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zatial’ nie su zname ziadne liekové interakcie.

Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Nie su zname ziadne neziaduce uc¢inky na embryo/plod. Nie su k dispozicii Ziadne tdaje alebo len
obmedzené mnozstvo udajov o pouZivani Uro-Vaxomu u tehotnych Zien. Ako preventivne opatrenie je
vyhnit' sa uzivaniu Uro-Vaxomu pocas tehotenstva.

Dojcenie

Neboli vykonané Ziadne $tadie u dojciacich zien. Pri predpisovani lieku doj¢iacim zZenam je potrebna
opatrnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uro-Vaxom neovplyviiuje schopnost’ bezpeéne Viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Uro-Vaxom

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Preventivna a/alebo konsolidacnd liecba:
1 kapsula denne, najlepsie rano nala¢no pocas troch po sebe iducich mesiacoch.

Liecba akutnych stavov:
1 kapsula denne, najlepsie rano nala¢no ako pridavna liecba pri obvyklej antibakterialnej lie¢be az
do vymiznutia priznakov ochorenia, ale najmenej poc¢as 10 dni.

Ak uZijete viac lieku Uro-Vaxom, ako mate
Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Uro-Vaxom
Ak ste vynechali jednu davku, pokracujte v uzivani ako zvycCajne nasledujuci den. Neuzivajte

dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechana davku.

AK prestanete uzivat’ Uro-Vaxom
Predtym, ako sa rozhodnete predc¢asne prerusit’ alebo ukoncit’ lieCbu, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6Ze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
Bolest hlavy, nevol'nost’, hnacka, poruchy travenia, vracanie

Menej ¢asté vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
Alergické reakcie, bolest’ brucha, vyrazka, svrbenie, horicka

Nezname (z dostupnych udajov)
Zihlavka

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Uro-Vaxom
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a na blistri za slo-
vom ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Uro-Vaxom obsahuje
Liec¢ivo je OM-89 cryodesiccatum 60 mg - ¢o zodpoveda Lysatum Escherichiae coli cryodesiccatum
6 mg v jednej kapsuli.

Dalsie zlozky st krob (preZelatinizovany), magnéziumstearat, propylgalat (E 310), glutamat sodny,
manitol.

Zlozenie obalu kapsuly: Zelatina, ZIty oxid zelezity (E 172), ¢erveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity
(E 171).

Ako vyzera Uro-Vaxom a obsah balenia

Uro-Vaxom su nepriehl'adné kapsuly so ZItym telom a oranzovou ¢iapockou plnené svetlobézovym
praskom.

Balenie po 30 tvrdych kapsul.

Balenie po 90 tvrdych kapstl.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DriZitel rozhodnutia 0 registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
OMEDICAMED UNIPESSOAL LDA
Avenida Antonio Augusto de Aguiar n® 19 — 4°
1050-012 Lisabon, Portugalsko


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

FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’Allemagne

13127 Vitrolles

Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2023.



