GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Uro-Vaxom®
6 mg Hartkapseln

Wirkstoff: E. coli-Fraktionen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Uro-Vaxom und wofur wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Uro-Vaxom aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

2

1. WAS IST 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), Harnrohrenentzundung (Urethritis), Vorliegen von Bakterien im Harn ohne
Beschwerden (asymptomatische Bakteriurie).

Uro-Vaxom aktiviert verschiedene Abwehrmechanismen des Korpers (zellulare und humorale
Immunitat), wodurch es zu einerverstarkten Immunantwort im Bereich der Harnwege kommt.

2. WASSOLLTEN SIEVORDEREINNAHME VON URO-VAXOM BEACHTEN?

Uro-Vaxom darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen E. coli-Fraktionen oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie UroVaxom einnehmen.

Im Fall von Hautreaktionen, Fieber oder ortlich begrenzter Schwellung (Odem) unterbrechen Sie
die Behandlung und kontaktieren Sie lhren Arzt, da es sich um allergische Reaktionen handeln
kann.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Immunsuppressiva nehmen. Diese Arzneimittel
werden verwendet, um die korpereigene Immunabwehr abzuschwachen (zum Beispiel nach
einer Organtransplantation) und verringern oder blockieren wahrscheinlich die Wirksamkeit der
Behandlung mit Uro-Vaxom.

Kinder
Wirksamkeit und Sicherheit von Uro-Vaxom sind bei Kindern unter 4 Jahren nicht untersucht
worden.

Einnahme von Uro-Vaxom zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere



Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
Unvertraglichkeiten mit anderen Medikamenten oder Impfstoffen sind nicht bekannt.

Vorsorglich sollte vor und nach Behandlung mit oral verabreichten Lebendimpfstoffen
(Schluckimpfung mit lebenden Erregern) ein Abstand von 2 Wochen eingehalten werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs- / Gebarfahigkeit Wenn Sie schwanger sind oder
stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es sind keine keimschadigenden Wirkungen bekannt.

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Uro-Vaxom bei
Schwangeren vor. Aus Vorsichtsgrinden soll eine Anwendung von Uro-Vaxom wahrend der
Schwangerschaft vermieden werden.

Stillzeit
Es wurden keine Studien mit stillenden Frauen durchgefuhrt. Daher ist wahrend der Stillzeit
Vorsicht geboten.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Uro-Vaxom beeinflusst |hre Verkehrstuchtigkeit oder die Fahigkeit Maschinen zu bedienen
nicht.

Uro-Vaxom enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. WIE IST URO-VAXOM EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Art und Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Uro-Vaxom auf nichternen Magen und eine halbe Stunde vor dem Fruhstlick mit
etwas Flussigkeit ein.

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

Zur Auffrischung der koérpereigenen Immunabwehr drei Monate nach abgeschlossener
Grundimmunisierung:

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

Schema fur Grundimmunisierung und eine Auffrischung

Monate 1 bis 3 Monate 4 bis Monate 7 bis 9
6
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Grundimmu  |Keine Auffrischung:

nisierung: Einnahme 3-mal 10 Tage

Taglich 1 |von Uro- im Abstand von

Kapsel Uro- |Vaxom jeweils 20

Vaxom Tagen taglich 1

(insgesamt Kapsel Uro-

90 Kapseln) Vaxom
(insgesamt 30
Kapseln)

Bei Bedarf kdnnen weitere Auffrischungen oder Therapiezyklen angeschlossen werden. Bei akuten




Schuben wiederkehrender Harnwegsinfektionen, die wahrend der Zeit der Immuntherapie mit Uro-
Vaxom noch auftreten, ist wie Ublich eine Behandlung mit einem geeigneten Antibiotikum oder
Harnwegsdesinfektionsmittel durchzuflhren.

Wenn Sie eine groBere 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 fortfUhren. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Uro-Vaxom abbrechen
Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung sollte in Absprache mit lhrem
Arzt erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100) Kopfschmerzen, Ubelkeit, Durchfall,
Verdauungsstérungen

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 1000) Allergische Reaktionen,
Bauchschmerzen, Ausschlag, Juckreiz, Fieber

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel Paul-Ehrlich-
Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: http://www.pei.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. WIE IST URO-VAXOM AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach
.vVerwendbar bis“ und nach dem auf der Durchdrickpackung nach

,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Bei 15 °C - 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.


http://www.pei.de/

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN Was Uro-Vaxom enthalt
Der Wirkstoff ist:

E. coli-Fraktionen

1 Hartkapsel enthalt 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.), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E172), Eisen(lll)-oxid (E172),
Titandioxid, Gelatine.

Wie Uro-Vaxom Kapseln aussehen und Inhalt der Packung

Uro-Vaxom Kapseln sind undurchsichtige Kapseln mit einem gelben Kapselkdrper und einer
orangefarbenen Kappe.

Packung mit 30
Hartkapseln Packung mit
90 Hartkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

und Importeur Einfuhr,

Umpackung und Vertrieb:

ACA Miuller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im September 2021.



	GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FÜR ANWENDER
	Was in dieser Packungsbeilage steht
	1. WAS IST URO-VAXOM UND WOFÜR WIRD ES ANGEWENDET?
	2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON URO-VAXOM BEACHTEN?
	Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
	Kinder
	Einnahme von Uro-Vaxom zusammen mit anderen Arzneimitteln
	Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	Uro-Vaxom enthält Natrium
	3. WIE IST URO-VAXOM EINZUNEHMEN?
	Wenn Sie eine größere Menge von Uro-Vaxom eingenommen haben, als Sie sollten
	Wenn Sie die Einnahme von Uro-Vaxom abbrechen
	4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH?
	Bundesinstitut für Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel Paul-Ehrlich-Institut
	5. WIE IST URO-VAXOM AUFZUBEWAHREN?
	Aufbewahrungsbedingungen
	6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN Was Uro-Vaxom enthält
	Wie Uro-Vaxom Kapseln aussehen und Inhalt der Packung
	Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:

