4.3

KISA URON BILGISsi
BESERI TIBBi URUNUN ADI
URO-VAXOM?® Kkapsiil
KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
1 kapsiil igerisinde 6 mg Liyofilize Escherichia coli bakteriyel lizat: bulunur.

Yardimer maddeler:

Monosodyum glutamat 3,03 mg
Mannitoi 120 mg

Yardimer maddeler igin 6.1°e bakimz.

FARMASOTIK FORM
Kapsiil.
Turuncu opak baglig: ve san opak gbvdesi olan kapsiil.

KLINiK OZELLIKLER
Terapitik endikasyonlar

URO-VAXOM®  son 12 ayda klinik olarak ve/veya laboratuvar bulgulanyla
dokiimante edilmis tekrarlayan en az 3 alt idrar yolu enfeksiyonu gegirmis olanlarin
tedavisinde kullanilir,

Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:
Onleyici tedavi ve/veya destekleyici tedavi: 3 ay siireyle her giin bir kapsiil alinir.

URO-VAXOM® icin 6nerilen doz ve tedavi siiresi agilmamalidir.

Uygulama sekli:
URO-VAXOM® agizdan, a¢ karmina, bir bardak su ile alimr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bébrek/Karaciger yetm ezligi:
Dozaj ayarlamas: gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
4 yas ve alt1 gocuklardaki etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Dozaj ayarlamas: gerekli degildir.

Kontrendikasyonlar

URO-VAXOM®*un bilesenierine karsi bilinen asirt duyarhhgt olan kisilerde
kullanilmamalidir.
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Ozel kullanim uyanlan ve nlemleri

URO-VAXOM®un etkililigi ve giivenlilizi 4 yas ve altindaki g¢ocuklarda
gosterilmemigtir.

Igerdigi Mannitol nedeniyle hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Bu tibbi iiriin her bir kapsiil 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.
Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrol yontemleriyle etkilegimi tizerine 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlarda yiiriitiilmits olan {ireme ¢alismalarinda fetiis iizerinde herhangi bir risk
kanitlanmamigtir ancak hamile kadinlarda gerceklestirilmis kontrollii ¢alismalar
bulunmamaktadir.

Gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonras! gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Hamilelik doneminde URQO-VAXOM®
kullamlip kullanilmayacagi konusunda bir hekime damigilmalidar.

Laktasyon dénemi

Emzirme slirecine 6zglin ¢ahgmalar gerceklestirilmemistir, bu baglamda bildirilmis
herhangi bir veri bulunmamaktadsr,

Emzirme déneminde URO-VAXOM® kullamhp kullamlmayacag konusunda bir
hekime danigilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerinde etkisi bulunmamaktadir.

Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
URO-VAXOM® un giivenli bir ilag oldugu disiintlmektedir, sedatif bir etkiye neden
olmasi olasi1 degildir. Dikkat gerektiren durumlarda etkisi bilinmemektedir.

Istenmeyen etkiler
Ilaca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar agagida listelenmisgtir:

Advers reaksiyonlarin sikhif asagidaki gibi siralanmstir:

[Cok yaygin (=1/10); yaygin (21/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tahmin edilemiyor)]
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Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin: Bag agris1

Gastrointestinal sistem hastahklan:
Yaygin: Diyare, bulanti, karin agrisi

Deri ve deri alti doku hastahklan:
Yaygin: Deri reaksiyonlar: [priirit, deri dokiintiisii (ekzantem)]

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: Hafif ateg

Nadir vakalarda alopesi, oral veya periferal 8dem rapor edilmistir.

Deri reaksiyonlari, ates veya dem s6z konusu oldugunda tedavi kesilmelidir, keza bu
bulgular alerjik reaksiyonlar meydana getirebilir.

Laboratuvar degisiklikleri: Bildirilmemistir.

Doz asimi ve tedavisi

Simdiye kadar bildirilmis bir doz agim vakas: bilinmemektedir. URO-VAXOM® un
ozellikleri ve hayvanlarda yapilan toksisite testleri sonuglarma gore doz agimina
ulasilmas) miimkiin gériilmemektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik dzellikleri
Farmakoterapdtik grup: Diger Urolojikler
ATC Kodu: G04BX

URO-VAXOM® bir immunostimulan ajandir.

Ilacin hayvanlarda, deneysel enfeksiyonlara kars1 koruyucu bir etki olusturdugu, Peyer
plaklarinda makrofajlan, B-lenfositlerini ve immiinkompetan hiicreleri stimiile ettigi,
ayrica bagirsak salgilarinda Ig A diizeylerinde artisa neden oldugu bildirilmigtir.

URO-VAXOM?® insanlarda T-lenfositlerini stimiile etmekte, endojen interferon
tiretimini tetiklemekte ve idrarda slg A diizeyini arttirmaktadr.

Farmakokinetik Ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Bilinmemektedir.

Dagilim:

Bilinmemektedir.

Biyotransformasyon:

Bilinmemektedir.
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Eliminasyon:
Bilinmemektedir.

Klinik tncesi giivenlilik verileri
Kapsamli toksisite ¢aligmalannda herhangi bir toksik etki gsterilmemistir.
FARMASOTIK OZELLIKLERI

Yardimer maddelerin listesi
Anhidr propil gallat (E310)
Monosodyum glutamat
Prejelatinize nisasta
Mannitol

Magnezyum stearat

Kirmiz: demir oksit

Sar demir oksit

Titanyum dioksit

Jelatin

Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

Raf émrii

60 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakhinda ve orijinal ambalajinda saklayimz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Renkli baskil karton kutuda, 30 kapsiilliik blister ambalajda sunulmaktadir.

Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler
Kullamlmamig olan {riinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambala) ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri”ne uygun
olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.$.

UMRANIYE 34773, ISTANBUL

Tel: 216 612 9191

Fax: 216 612 9192

RUHSAT NUMARASI
07.07.2011, 131/74
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9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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