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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Uro-Vaxom 6 mg capsula
Polissacdrido de E. Coli

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Uro-Vaxom e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Uro-Vaxom
. Como tomar Uro-Vaxom

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Uro-Vaxom

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O QUE E URO-VAXOM E PARA QUE E UTILIZADO

Uro-Vaxom € uma vacina bacteriana oral que actua estimulando as defesas naturais
do organismo.

Uro-Vaxom € um medicamento utilizado na prevengdo das infecgdes recorrentes das
vias urinarias.

Uro-Vaxom é um adjuvante da terapéutica anti-infecciosa usual (antibidticos e anti-
sépticos urinarios).

Uro-Vaxom esta indicado em adultos, adolescentes e criangas com 4 ou mais anos de
idade.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR URO-VAXOM

Nao tome Uro-Vaxom
- se tem alergia ao polissacérido de E. coli ou a qualguer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Uro-Vaxom.

No caso de ocorréncia de reacGes cutdneas, febre ou inchaco localizado (edema)
interrompa o tratamento e informe o seu meédico, uma vez que estes se podem
tratar de reacgses alérgicas.

Informe o seu meédico se estiver a tomar agentes imunossupressores. Estes
medicamentos sdo utilizados para reduzirem as reacgtes imunitarias do corpo (por
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exemplo, na sequéncia de um transplante de 6rgdos) e sdo suscetiveis de reduzir ou
impedir a eficacia do tratamento com Uro-Vaxom.

Criancas
Uro-Vaxom ndo deve administrado a criangas com idade inferior a 4 anos.

Outros medicamentos e Uro-Vaxom
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Nao existem efeitos adversos conhecidos no embridao/feto.

Ndo existem dados clinicos disponiveis acerca da utilizacdo de Uro-Vaxom em
mulheres gravidas. Como medida de precaugdo, € preferivel evitar a utilizacdo de
Uro-Vaxom durante a gravidez.

Amamentacdo
Ndo foram realizados estudos em mulheres a amamentar. No entanto, recomenda-se
precaucdo durante o periodo de amamentacdo.

Fertilidade
Uro-Vaxom ndo tem impacto na fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Uro-Vaxom ndo produzird qualquer efeito significativo sobre a sua capacidade de
conduzir em seguranga ou utilizar maquinas.

3. COMO TOMAR URO-VAXOM

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Para adultos, adolescentes e criangas com de 4 ou mais anos de idade.

A dose habitual de Uro-Vaxom é de uma cdpsula de manhd em jejum durante 3
meses. Uro-Vaxom é para administracdo oral.

Se tomar mais Uro-Vaxom do que deveria

Ndo ha experiéncia relativamente a sobredosagem de Uro-Vaxom.

Em caso de ingestdo exagerada de Uro-Vaxom deve contactar imediatamente o seu
médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Uro-Vaxom

Logo que possivel, deve prosseguir o tratamento com a dose indicada pelo seu
medico.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma capsula que se esqueceu de
tomar.
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Se parar de tomar Uro-Vaxom
Ndo se conhecem efeitos de privagdo se o tratamento for suspenso.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Dor de cabeca, nauseas, diarreia, distUrbios digestivos.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
ReacGes alérgicas, dor abdominal, erupcdo cutanea, comichdo (prurido), febre.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. COMO CONSERVAR URO-VAXOM

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no
blister apds «VAL.». O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C, na embalagem de origem.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
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Qual a composicdo de Uro-Vaxom
A substéncia activa de Uro-Vaxom € o polissacarido de Escherichia coli na dose de
6 mg por capsula.

Os outros componentes sdo: Amido (pré-gelatinizado), estearato de magnésio,
galato de propilo (E 310), glutamato de sédio, manitol.

Composicdo do involucro da capsula: gelatina, 6xido de ferro amarelo (E 172), 6xido
de ferro vermelho (E 172), diéxido de titanio (E 171).

Qual o aspeto das cépsulas de Uro-Vaxom e o conteldo da embalagem

As capsulas de Uro-Vaxom sdo opacas com o corpo de capsula amarelo e o fecho cor
de laranja.

Uro-Vaxom apresenta-se em embalagens de 30 e 90 capsulas duras em blister de
aluminio e PVC/PVDC com 10 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Omedicamed, Unipessoal Lda

Avenida Antonio Augusto de Aguiar,

n° 19, 40 dt°, Sala B

1050-012 Lisboa

Portugal

Fabricante

FLAVINE PHARMA FRANCE
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