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URO-VAXOM®

Lisado bacteriano de Escherichia coli

APRESENTACOES

Capsula dura de 6 mg de lisado bacteriano de Escherichia coli. Caixa com 10 ou 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

Lisado bacteriano de Escherichia cOli..............cccvveveevveveeevnnennen. 6 mg
EXCIPICNLES ISP veovververrreierierieeiesieeeesteeienreessesseessesseessesseessesseesnes 1 capsula

Excipientes: propilgalato anidro, glutamato de sodio monobasico, manitol, amido, estearato de magnésio,

oxido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo, didxido de titanio e gelatina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

URO-VAXOMP ¢ indicado como imunoterapico, no tratamento de longo prazo, para prevencdo de
infecgdes do trato urinario inferior de repetigdo, ndo complicadas, podendo também ser utilizado como
co-medicagdo no tratamento de infec¢des agudas do trato urinario inferior, ndo complicadas, devendo ser

mantido ap6s a fase aguda, no longo prazo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
URO-VAXOM® aumenta as defesas proprias do organismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar URO-VAXOM® nos casos de alergia ao principio ativo ou a qualquer outro

componente da formulag¢ao do produto.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

No caso de ocorrerem reacdes cutineas, febre ou edema, o tratamento devera ser interrompido, pois estas
podem constituir reagdes alérgicas.

Tratamentos imunossupressores sao susceptiveis de reduzir ou bloquear a eficacia do tratamento com
URO-VAXOM®.

Nenhuma interagdo medicamentosa ¢ conhecida, até o momento.

Gravidez
E preferivel evitar o uso de URO-VAXOM?® durante a gravidez, especialmente durante o primeiro

trimestre.

Amamentacao

URO-VAXOM® s6 devera ser usado durante a amamentacdo apos a avaliagdo do seu médico.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu

médico ou cirurgido-dentista.

Informe seu médico se vocé engravidar ou comegar a amamentar enquanto estiver fazendo uso de URO-

VAXOM®

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Uso pediatrico
A eficacia e seguranga de URO-VAXOM® ndo foram estabelecidas em criangas abaixo de 4 anos de

1dade.

Uso em idosos

As doses ¢ os cuidados para pacientes idosos sdo 0os mesmos recomendados para os adultos.

Pacientes com problemas renais e/ou hepaticos
Nio existem dados especificos de seguranga e eficacia do URO-VAXOM® em pacientes com problemas

nos rins e/ou no figado. Portanto, nenhum ajuste de dose pode ser feito.
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Interferéncia em exames laboratoriais

Naio ha, até o momento, dados sobre altera¢des nos resultados de exames laboratoriais.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas
URO-VAXOMP® nfo causa sonoléncia, portanto, ndo ha efeito sobre a capacidade de dirigir ou operar

maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Atencio: Contém os corantes 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo e diéxido de titinio.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A capsula de URO-VAXOM® ¢ laranja e amarela, opaca, contendo p6 bege claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Tratamento preventivo e/ou terapia de consolidagdo: 1 capsula ao dia, pela manha, com estomago

vazio, por 3 meses consecutivos.

- Tratamento durante episédios agudos: 1 capsula ao dia, pela manha, com o estdbmago vazio, como
co-medicagdo da terapia antibidtica convencional, até o desaparecimento dos sintomas. URO-VAXOM®

deve ser administrado por pelo menos 10 dias consecutivos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Este medicamento nio deve ser aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome o medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.
Em caso de duvidas, procure orienta¢iao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagOes adversas sdo classificadas em:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
-Distarbios do trato gastrointestinal: diarreia, dispepsia (dificuldade de digestdo), nausea

-Disturbios do sistema nervoso: dor de cabega

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
-Distarbios do trato gastrointestinal: dor abdominal

-Reagdes no local de administragdo: estado febril

-Distarbios do sistema imunolégico: reagdes alérgicas

-Disturbios da pele e tecido subcutdneo: manchas vermelhas na pele e coceira.

Em caso de reagGes cutdneas ou febre, o tratamento deve ser interrompido, uma vez que estes sintomas

podem representar reagdes alérgicas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nenhum caso de superdose é conhecido até o momento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacoes.
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VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/12/2025.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA'
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ Notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ndmero do Data do Nudmero do etk 2k Versoes Apresentacoes
Assunto Assunto aprovagio Itens de bula?
expediente expediente expediente expediente (VP/VPS)3 relacionadas*
Notificacgo 4. O que devo saber
B antes de usar este VP
de Alteragao medicamento?
de Texto de
17112/2025 Bula — -6 mg x 10 caps.
publicacao -6 mg x 30 caps
no Bulario
RDC n° 5. Adverténcias e
60/12 Precaugbes VPS
- ; 4. O que devo saber
Notificagéo antes de usar este VP
5 . -6 mg x 10 caps.
31/03/2025 | 0435804/25-1 | de Alteracao ) ] ] ] medicamento? g p

de Texto de

Bula —

6. Como devo usar

este medicamento?

-6 mg x 30 caps
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. ~ DIZERES LEGAIS
publicacao
no Bulario
RDC n® APRESENTACOES
60/12 COMPOSICAO
5. Adverténcias e
Precaucbes VPS
8. Posologia e modo
de usar
DIZERES LEGAIS
Notificagao
de Alteracao
de Texto de
Bula — COMPOSICAO -6 mg x 10 caps.
31/08/2023 0925337/23-4 publicagao DIZERES LEGAIS VPIVPS - 6 mg x 30 caps
no Bulario
RDC n°
60/12
5.0nde, como e por
Notificagédo quanto tempo
de Alteracao posso guardar este VP
de Texto de medicamento?
10/09/2021 | 3576666/21-4 puiﬁf;;éo ] g 23 2 ;g :g:
i 7. Cuidados
no Bulario
RDC e com o VPS
60/12 armazenamento do

medicamento
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12/11/2020

3978878/20-4

Notificagéao
de Alteracao
de Texto de

Bula —
publicagao
no Bulario

RDC n°

60/12

9.Reacgdes
adversas

VPS

-6 mg x 10 caps.
-6 mg x 30 caps

23/08/2019

2041467/19-6

Notificagcao
de Alteracao
de Texto de
Bula — RDC

n° 60/12

VP/VPS

-6 mg x 10 caps.
- 6 mg x 30 caps

31/05/2019

0488430/19-2

Notificagao
de Alteracao
de Texto de
Bula- RDC

n°® 60/12

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

-6 mg x 10 caps.
-6 mg x 30 caps

10/11/2015

0978287/15-7

Notificagéo
de Alteracao
de Texto de
Bula — RDC
n°® 60/12

Notificagédo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC n° 60/12

7. O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar
este medicamento?

VP

-6 mg x 10 caps.
-6 mg x 30 caps

19/10/2015

0918481/15-3

Notificagédo
de Alteracao
de Texto de
Bula — RDC
n°® 60/12

19/10/2015

0918481/15-3

Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula -
RDC n° 60/12

19/10/2015

4. O que devo
saber antes de usar
este medicamento?

5. Adverténcias e
Precaugdes

VP

-6 mg x 10 caps.
-6 mg x 30 caps
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8. Quais os males

que este
medicamento pode
me causar VPS
9. Reacgdes
adversas
Notificacs
° |f|caga~o Notificacado de
de Alteragao Alteragao de 6 mg x 10 caps
15/04/2014 0290496/14-9 de Textode | 15/04/2014 | 0290496/14-9 ¢ 15/04/2014 | DIZERES LEGAIS VP /VPS 9 ’p '
Texto de Bula — -6 mg x 30 caps.
Bula =RDC RDC n® 60/12
n° 60/12
Inclusao " ..
. Inclusao Inicial
Inicial de de Texto de 6 mg x 10 caps
15/04/2013 0284831/13-7 Texto de 15/04/2013 | 0284831/13-7 15/04/2013 - VP /VPS 9 ’p '
Bula - RDC n° - 6 mg x 30 caps.
Bula - RDC 60/12
n° 60/12

" Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma peticdo de alteragdo de
texto de bula ou a uma peticdo de pds-registro ou renovagédo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da petigdo/notificagdo
que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusao das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o numero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informag6es no Historico de Alteragcao de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deveréo

ser incluidos na tabela da proxima alteragcéo de bula.

2 Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

3 Informar se a alteragdo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).
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4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.





