GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Uro-Vaxom®
6 mg Hartkapseln
Wirkstoff: E. coli-Fraktionen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Uro-Vaxom und wofir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Uro-Vaxom beachten?
Wie ist Uro-Vaxom einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Uro-Vaxom aufzubewahren?

Weitere Informationen

ogahkwnE

1. WASIST URO-VAXOM UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Uro-Vaxom ist ein Immuntherapeutikum bei Harnwegsinfektionen.

Uro-Vaxom wird angewendet zur Behandlung wiederkehrender und chronischer
Harnwegsinfektionen, wie z. B. Blasenentzindung (Zystitis), Nierenbeckenentziindung
(Pyelonephritis), Harnréhrenentziindung (Urethritis), Vorliegen von Bakterien im Harn ohne
Beschwerden (asymptomatische Bakteriurie). Uro-Vaxom aktiviert verschiedene
Abwehrmechanismen des Korpers (zellulare und humorale Immunitét), wodurch es zu einer
verstarkten Immunantwort im Bereich der Harnwege kommt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON URO-VAXOM BEACHTEN?

Uro-Vaxom darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen E. coli-Fraktionen oder einen der sonstigen
Bestandteile von Uro-Vaxom sind.

Anwendung bei Kindern
Wirksamkeit und Sicherheit von Uro-Vaxom sind bei Kindern unter 2 Jahren nicht untersucht
worden.




Bei Einnahme von Uro-Vaxom mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Unvertraglichkeiten mit anderen Medikamenten oder Impfstoffen sind nicht bekannt.
Vorsorglich sollte vor und nach Behandlung mit oral verabreichten Lebendimpfstoffen
(Schluckimpfung mit lebenden Erregern) eine Frist von 2 Wochen eingehalten werden.

Die Einnahme von Medikamenten, die die Immunleistungen abschwéachen sollen
(Immunsuppressiva), kann zu einer Beeinflussung der Wirkung von Uro-Vaxom fihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Antibiotika/Chemotherapeutika und Uro-Vaxom ist moglich.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
koénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es sind keine keimschéadigenden (teratogenen) Wirkungen bekannt. Weil Studien bei Frauen
in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft nicht durchgefuhrt wurden, sollte Uro-
Vaxom wahrend der ersten drei Monate der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

3. WIEIST URO-VAXOM EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Uro-Vaxom immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
Taglich eine Kapsel.

Art und Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Uro-Vaxom auf niichternen Magen und eine halbe Stunde vor dem Frihstiick
mit etwas Fllssigkeit ein.

Zur Grundimmunisierung:
Taglich eine Kapsel tiber einen Zeitraum von 3 Monaten.

Zur Auffrischung der korpereigenen Immunabwehr drei Monate nach abgeschlossener
Grundimmunisierung:

Taglich eine Kapsel lber jeweils 10 Tage als Schubauffrischung (Intervallboosterung)
wahrend drei aufeinanderfolgender Monate.




Schema fur Grundimmunisierung und eine Auffrischung

Monate 1 bis 3 Monate 4 bis 6 Monate 7 bis 9
L1 [ 2 [ 3 4 [ 5 [ 6 [ [z [ 8 [ [o |
Grundimmunisierung: Keine Einnahme von Auffrischung:
Taglich 1 Kapsel Uro-Vaxom [ Uro-Vaxom 3-mal 10 Tage im Abstand
(insgesamt 90 Kapseln) von jeweils 20 Tagen taglich
1 Kapsel Uro-Vaxom
(insgesamt 30 Kapseln)

Bei Bedarf kénnen weitere Auffrischungen oder Therapiezyklen angeschlossen werden.
Bei akuten Schiben wiederkehrender Harnwegsinfektionen, die wahrend der Zeit der
Immuntherapie mit Uro-Vaxom noch auftreten, ist wie tiblich eine Behandlung mit einem
geeigneten Antibiotikum oder Harnwegsdesinfektionsmittel durchzufiihren.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Uro-Vaxom eingenommen haben, als Sie sollten
Es sind bislang keine Nebenwirkungen auf Grund einer Uberdosierung bekannt.
Dennoch sollten Sie bei einer Uberdosierung einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Einnahme von Uro-Vaxom vergessen haben
Nach einer vergessenen Einzeldosis sollten Sie die Einnahme am folgenden Tag normal
fortfihren. Die Einnahme der doppelten Menge ist nicht sinnvoll.

Wenn Sie die Einnahme von Uro-Vaxom abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung sollte in Absprache mit
Ihrem Arzt erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Uro-Vaxom Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschéatzbar

Haufig kann es zu leichten Stérungen des Magen-Darm-Traktes sowie gelegentlich zu
begrenzten allergischen Hautveranderungen und leichtem Fieber zu Behandlungsbeginn
kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.




5. WIE IST URO-VAXOM AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ und nach
dem auf dem Blisterstreifen nach ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen :
Nicht Uber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Uro-Vaxom enthalt:

Der Wirkstoff ist:
E. coli-Fraktionen

1 Hartkapsel enthélt 6 mg lysierte immunaktive Fraktionen aus ausgewahlten E. coli-
Stammen

Die sonstigen Bestandteile sind:

Propylgallat (Ph. Eur.), Natriumhydrogenglutamat, Mannitol (Ph. Eur.), vorverkleisterte
Starke (Mais), Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Eisenoxide und -hydroxide, Titandioxid,
Gelatine.

Wie Uro-Vaxom aussieht und Inhalt der Packung:
Packung mit 30 Hartkapseln , Packung mit 90 Hartkapseln

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

OM PHARMA S.A.

R. da Industria, 2

Quinta Grande

2610-088 Amadora - Lissabon
Portugal

Mitvertreiber

Vifor Pharma Deutschland GmbH
Baierbrunner Str. 29

81379 Minchen

Deutschland

Tel. +49 (0)89 32 49 18 600

Fax +49 (0)89 32 49 18 601

e-mail: info-de@viforpharma.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Februar 2011.




