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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Uro-Vaxom

6 mg, tvrdé tobolky

2. SLOZENIi KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI

1 tvrda tobolka obsahuje: Lysatum Escherichiae coli cryodesiccatum 60 mg, odpovida lysatum Escherichiae
coli 6 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka

Neprithledné tobolky se zlutym télem a oranzovym vickem, plnéné svétle bézovym praskem
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence opakujicich se infekci mocovych cest.
Podpiirna 1écba pii akutni infekci mocovych cest.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Preventivni podavani: 1 tobolka denn€, nejlépe rano nala¢no po dobu 3 mésici.

Podpurna lécba pri akutni infekci mocovych cest: 1 tobolka denn€, nejlépe rano nala¢no jako ptidatna 1éCba
pii obvyklé antibakterialni terapii, az do vymizeni pfiznaki, ale nejméné 10 dni.

Zpusob podéni
peroralni podani

4.3 Kontraindikace

Ptecitlivélost na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
Ptipravek se nesmi podavat détem mladsim 4 let.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V ptipad€ koznich reakci, hore¢ky nebo vyskytu edému je nutné 1é¢bu prerusit, protoze by se mohlo jednat
o alergické reakce.

Imunosupresivni 1é¢ba pravdépodobné omezuje nebo blokuje ucinnost 1é¢by pripravkem Uro-Vaxom.

Pediatricka populace
Ucinnost a bezpe¢nost ptipravku Uro-Vaxom u déti mladSich 4 let nebyla stanovena.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Z4dné studie interakci nebyly provedeny.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Udaje o podéavani ptipravku Uro-Vaxom t€hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Byla provedena jedna pilotni studie u malé skupiny t€hotnych Zen (n = 62) s akutni infekci mocovych cest ve
druhém trimestru t€hotenstvi do porodu. Uro-Vaxom byl dobie sndSen a novorozenci byli zdravi s normalnim
skore Apgarové.

Nebyly provedeny zadné studie u Zen v prubéhu prvnich 3 mésict téhotenstvi.

Studie na zvitatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé ucinky pro té¢hotenstvi, vyvoj zarodku a plodu,
porod nebo postnatalni vyvoj.

Pripravek Uro-Vaxom se ma v pribéhu t€hotenstvi uzivat s opatrnosti a jen po zvazeni vSech pfinosi a rizik.

Kojeni
Nebyla provedena zadna specificka studie a nejsou k dispozici zadné idaje, pii predepisovani kojicim Zenam
je vsak tfeba postupovat obezietné.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Uro-Vaxom nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, protoze
sedativni u€inky nejsou u né&j pravdépodobné. Studie hodnotici €inky na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky
Klasifikace nezadoucich u¢inku je zaloZena na nasledujici konvenci pro ¢etnost vyskytu:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Mené caste: Hypersenzitivita

Poruchy nervového systému
Caste: Bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy
Caste: Prijem, dyspepsie, nevolnost
Meéné casté: Bolest biicha

Poruchy kuize a podkozni tkané
Meéné casté: Vyrazka, svédéni

Celkové poruchy a reakce v mist€ aplikace
Meéné casté: Pyrexie
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Hlaseni podezieni na nezadouci udinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost arizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezddouci ucinky prostfednictvim

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunostimulancia, jind imunostimulancia
ATC skupina: LO3AX

U zvitat: Popisuje se ochranny ucinek proti experimentalnim infekcim, stimulace makrofagi, B-lymfocytt a
imunokompetentnich bun¢k v Peyerovych platech, jakoz i zvySeni hodnot IgA ve stfevnich sekretech.

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dosud neni dostupny zadny experimentalni model.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity neodhalily
zadné zvlastni riziko pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

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

Slozeni pouzdra tobolky: Zelatina, Zluty oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity
(E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté 15 - 25 °C.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

30 tvrdych tobolek v baleni
90 tvrdych tobolek v baleni

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Tobolky jsou baleny v blistrech, jejichZ jednu stranu tvofi PVC/PVDC f6lie a druhou hlinikova félie potazena
PVDC.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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