KULLANMA TALIMATI

URO-VAXOM® kapsiil
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Bir kapstil 6 mg liyofilize Escherichia coli bakteriyel lizat1 igermektedir.

Yardime: Maddeler: Anhidr propil gallat (E310), kirmizi demir oksit, sar1 demir oksit igerir.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimt saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

o Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin lkullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandigimzi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. URO-VAXOM"® nedir ve ne icin kullanilir?

2. URO-VAXOM®’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. URO-VAXOM® nasu kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. URO-VAXOM®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1 URO-VAXOM® nedir ve ne igin kullamihir?

URO-VAXOM®, 30 kapsiilliik blister ambalajlarda sunulan biyolojik kékenli bir tirtindir.
Bagisiklik sistemini uyararak viicudun dogal savunma mekanizmalarin arttirir.

URO-VAXOM?® basta sistit mesane iltihabi olmak tzere, iiriner (idrar yolu) sisteminin
tekrarlayan  enfeksiyonlarinin  olugmasimt  engelleyebilir.  Ayrica, uriner  sistem
enfeksiyonlarinin akut evresinde her zaman kullamlan tedavi edici ilaglar ile birlikte de
kullanilabilir.

URO-VAXOM® son 12 ayda klinik olarak ve/veya laboratuvar bulgulanyla dokiimante

edilmis tekrarlayan en az {i¢ alt idrar yolu enfeksiyonu gegirmis olanlann tedavisinde
kullamlir.
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2. URO-VAXOM®*u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
URO-VAXOM®*u agagidaki durumlarda KULLANMAYINJIZ

Eger URO-VAXOM® un herhangi bir bilegenine kars1 asir1 duyarliysamz (aletjik)
URO-VAXOM®'u agagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
URO-VAXOM® un etkililigi ve giivenliligi 4 yas ve altindaki ¢ocuklarda gosterilmemistir.

Eger bagka bir hastah@imiz varsa, biinyeniz alerjikse ve baska herhangi bir ila¢ aliyorsamz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

URO-VAXOM®’un yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
URO-VAXOM® yemeklerden dnce a¢ karnina alinmalidar.
Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamilelik déneminde URO-VAXOM® kullamilip kullamlmayacag: konusunda doktorunuza
danigimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgimiz.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doéneminde URO-VAXOM® kullamlip kullanilmayacag konusunda doktorunuza
damisimz.

Arac¢ ve makine kullanimi

URO-VAXOM® un gitvenli bir ilag oldugu diisiiniilmektedir, sedatif bir etkiye neden olmas:
olas: degildir. Dikkat gerektiren durumlarda etkisi bilinmemektedir.

URO-VAXOM® un igeriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda dnemli bilgiler

igerdigi Mannitol nedeniyle hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
Bu t1bbi iiriin her bir kapsiil 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Bugiine kadar herhangi bir ilagla etkilesim bildirilmemigtir.
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Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamaniarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. URO-VAXOM? nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigy icin talimatlar:

Onleyici tedavi ve/veya destekleyici tedavi: 3 ay siireyle her giin bir kapstil alinir.
URO-VAXOMP®i¢in 6nerilen doz ve tedavi siiresi agilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
URO-VAXOM® agizdan, ag karnina, bir bardak su ile alinir.
Degisik yas gruplarinda kullanimi:

Cocuklarda kullanimi:
4 yag ve alti gocuklardaki etkinligi ve giivenilirligi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
Dozaj ayarlamas: gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlan
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Dozaj ayarlamasi gerekli degildir.

Eger URO-VAXOM® 'un etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuzla ya da eczacimizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla URO-VAXOM® kullandiysaniz

URO-VAXOM®’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsariz bir doktor veya eczact
ile konugunuz.

URO-VAXOM®u kullanmay: unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayz.

URO-VAXOM® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

URO-VAXOM® tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmas: beklenmez.
4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, URO-VAXOM® un iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.

- Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1°den daha fazla

- Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1°den daha fazla ve 10 kigide 1’den az

- Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kigide 1’den daha fazla ve 100 kiside 1’den az
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- Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kigide 1°den daha fazla ve 1000 kigide 1°den az
- Cok seyrek: Izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az
- Bilinmiyor: Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Asagdakilerden biri olursa, URO-VAXOM®'u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay veya nefes
almay zorlagtiracak gekilde sigmesi

s Baygnlik
e  Deri dokiintiileri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin URO-VAXOM®a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Bilinmiyor:

o Karn agnsi

e Bulant

e Ishal

¢  Deride hafif kizanklik
e Hafif ates

Bunlar URO-VAXOM® un hafif yan etkileridir.

Bu belirtiler kendiliginden gegmezse veya siddetli/sikinti verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsiniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. URO-VAXOM’un saklanmasi

URO-VAXOM®'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra URO-VAXOM® 'u kullanmayniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz URO-VAXOM®u
kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS llag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asagi Dudullu Mah, Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye, Istanbul, Tiirkiye.

4/5



Uretim Yeri: OM Pharma SA, 22 rue du Bois-du-Lan 1217 Meyrin 2 Cenevre, Isvigre.

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigtir.
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