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Uro-Vaxom®

Composition

Active principle

1 capsule contains: 6 mg of lyophilized
bacterial lysates of Escherichia coli.

Excipients

1 capsule contains: antiox. E310, glutamate,
excipients for capsule.

Properties/Effects

Immunostimulating agent,

In animals, a protective effect against
experimental infections, a stimulation of
macrophages, B-lymphocytes and immuno-
competent cells in the Peyer's patches, as
well as an increase in IgA level in intestinal
secretions have been reported. In humans,
Uro-Vaxom? stimulates T-lymphocytes, indu-
ces production of endogenous interferon and
increases secretory IgA level in urine.

Preclinical safety data

Extensive toxicity studies have not revealed
any toxic effect.

Pharmacokinetics
No experimental model! available up to now.

Indications/Possibilities of use
immunotherapy. Prevention of recurrent
lower urinary tract infections. Co-medication

in the treatment of acute urinary tract infec-
tions.

Posology and method of administratian
Preventive treatment and/or consolidation
therapy: 1 capsule daily on an empty sto-
mach, for 3 consecutive months.

Treatment during acute episodes: 1 capsule
daily on an empty stomach as co-medication
to conventional antimicrobial therapy, until
disappearance of the symptoms but for at
least 10 consecutive days.
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Limitations for use
Contra-indications
Known hypersensitivity towards the con-
stituents of Uro-Vaxom®,

Precautions

The efficacy and safety of Uro-Vaxom® have
not been established in children below 4 years.
Effects on ability to drive and use machines
Uro-Vaxom® is presumed to be safe and
unlikely to produce a sedative effect.
Pregnancy and lactation

Reproduction studies in animals have not
demonstrated any risk to the fetus, but con-
trolled studies in pregnant women are not
available. As regards breast-feeding, no specif-
ic studies have been performed and

have been reported up to now, .«

Undesirable effects

observed in the chmcdl studles is approxi-
mately 4%.

The adverss effects f reponed are ‘classed ..
below in accordancst with their fréquency
(common: 1 to 10%, gncommon: 0.1 to 1%,
rare: 0,01 to 0.1%, very, ra
and including isolated
Nervous system dlsorders
mon).
Gastrointestinal disorders: nauSeq (common),
abdominal pain {uncommon),
{common), gastric intolerance (common) or
dyspepsia (common).

General disorders: fever (uncommon}.
Cutaneous disorders; allergic reaction {uncom-
mon}, rash {uncommon), pruritus (uncom-
mon), mild exanthema {uncommon).

Other adverse effects, none severe, have been
reported, principally several cases of alopecia.
Isolated but serious cases have also been
reported, such as oral oedema and peripher-
al oedema.

If skin reactions, fever or cedema occur, the
treatment must be stopped since they may be
signs of an allergic reaction.
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Interactions U V ~®
No drug interaction is known up to now. I'O aXO l | )"
Composition
Over dosef know t Due t Principe actif
No case of averdose known up to now. Dus to 1 capsule contient: 6 mg de lysats bactériens
the nature of Uro-vaxom® and the results of tyophilisés d’Escherichia coli.
toxicity tests performed in animals, an over- Exciplents
dosage seems impossible o regch. 1 capsule contient antiox. E 310, glutamate,
Particular remarks excipients pour capsule.
Incompatibilities Propriétés/Effets
No known up to now. Immunostimulant,
Shelf life Chez I'animal, on a observé une augmentation
Stored in its original package, Uro-Vaxom®has  de fa résistance aux infections expérimentales,
a shelf life of 5 years, une stimulation des macrophages, des lym-
Special precautions for storage phocytes B et des cellules immunocompét.ant
o medication should be stored protected 1tes au niveau des plagues de Peyer, sinsi
o, heat (below 30°C). qu'une augmentation du taux des IgA dans les
Redication should not be used after the ~ Scrétions intestinales. =~ £
date printed on the package togeth- Chez I'nomme, Uro-Vaxom stlmulz.a les iym- £
erwlth mention "EXP". phocytes T, induit Ja, production d'interféron
) endogéne et augmente les taux des IgA 8
Presenta ons sécrétoires dans I'urine, B ‘ —
0 capsules Données dinnocuité préclinique .
e Des études extensives de toxicité n'ont pas
L This is a medicament pu mettre en évidence un guelcongue ‘effet
<A mgidjcament is a product which affects your |  toxique.
hgn&)/:nd its consumption contrary to instruc-
| tiénds dangerous for you. Pharmacocinétique
Fotlow strictly the doctor's prescription, the|  Aucun modle expérimental n'est disponible 3 °
ethod of use and instruction of the pharma- ce Jour,
cistwho sold the medicament.
» The doctor and the pharmacist are experts in Indications/Possibllité
S
B‘ed'c'"e' its beneff:ts and risks. Immunothérapie. Prévention des infections ré-
ting ;rbevsz'glbl:,e;orn;z\:up tthe period of trea- cidivantes des voies urinaires basses, Adjuvant
« Do not repeat the same prescription without| 24 traitement des infections aigués des voies
consulting your doctor. urinaires.
Keep medicaments out of reach of children . .
P : Posologie et mode d'emplm
Traitement provermf et/ou de consolldation:
1 capsule par jour & prendre le matin 4 jeun
Manufactured by Minapharm - Egypt durant 3 mois consécutifs.
Under license of OM Pharma- Switzerland  Traitement des dpisodes aigus: 1 capsule par
Jour & prendre le matin & jeun comme adjuvant
a la thérapie antimicrobienns conventionnelle,
N jusqu'ad disparition des symptémes, mais au
Update of the information: 2008 moins pendant 10 jours consécutifs.
e ea i il [ H
¥ T A X
% 2 RN YWY Y o
ir R ] ! — 1
iC
o < aay
‘}* 3 W 1 LIy a3 '};
H

VW‘*L w-‘)i—fﬂ 3.e
< o R ;(.‘;.. vJQL‘fJ

AT AT Lol




i90 mm

- 297 mm

Limitations d'emploi

Contre-indications

Hypersensibilits reconnue vis-a-vis des consti-
tuants d'Uro-Vaxom?.

Précautions

L'efficacité et I'innocuité d'Uro-Vaxom® n'ont
pas éts ¢tablies chez les enfants de moins de
4 ans.

Effets sur la capacité a conduire et a utiliser
des machines

Uro-Vaxom® est supposé 8tre slr et ne provo-
quant pas d'effet sédatif.

Grossesse et allaitement

Les études de reproduction chez {'animal n'ont
pas pu mettre en évidence un risque queicon-
que pour fe feetus mais l'on ne dispose pas
d'études contrdlées chez la femme enceinte.
En ce qui concerne l'allaitement, aucune étude
specifique n'a été effectude et aucune donnée
n'a éié rapportée a ce jour.

Effets indésirables

L'incidence globale des effets indésirables rele-
vés dans les études clinigues se situe & environ
4 %.

Les effets indésirables recensés sont classés ci-
aprés en fonction de leur fréquence (fréquent:
1 & 10%, peu fréquent: 0,1 a3 1%, rare: 0,01 a
0.1%, trés rare: inf, & 0,01% y compris les cas
isclés).

Troubles du systéme nerveux: céphalées
{fréquent)

Troubles gastro-intestinaux: nausées (fré-
quent), douleurs abdominales {peu fréquent),
diarrhéde (fréquent), intolérance gastriqus
{fréquent) ou dyspepsis (fréquent).

Troubles géneraux: fievre (peu fréquent).

Troubles cutanés; réaction allergique (peu
frequent), rash (peu fréquent), prurit (peu
fréquent), exanthéme léger (peu fréquent).
D’autres efiets indésirables, sans caractere de
gravité, ont été signalés, principalement quel-
ques cas d’alopécie.

Des cas isolés, mais graves, tels que des cedé-
mes de la bouche et des cedémes périphéri-
gues, ont également été rapportés.

En cas de réactions cutanées, de fiévre ou

I

d apparmon d’un cedeme, |e traitement devrait
étre interrompu étant donné qu'il peut s’ agir de
réactions allergigues,

lnteractlons
Aucune interaction médicamenteuse n'est
connue & co jour.

Surdosage

Aucun cas de surdosage n'est connu & ce jour.
Vu la nature d"'Uro-Vaxom® et des résultats des
tests de toxicité chez I'animal, il parait impossi-
ble d'arriver & un surdosage.

Remarques particuliéres

Incompatibilités

Aucune incompatibilité n'est connue a ce jour
Durée de valldité

Conservé en emballage d'onglwm

a une durée de validité de 5afs. " A Bty 5

Précautions particuliéres gé stockage..r -

Le médicament doit étrgfonservéd’ "3bri de'la
chaleur {en-dessous d¢ 30°CYi:Le médicament
ne doit pas étre utilis, aprés la date d‘explra-

Présentation
10 capsules
Ceci est un Kédicament
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