Uro-Vaxom®

lisado bacteriano de
Escherichia coli

1) IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

Nome do medicamento: Uro-Vaxom®
Denominacdo genérica: lisado bacteriano de Escherichia coli

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAQ E APRE-
SENTACOES

USO ORAL
Capsulas de 6 mg de lisado bacteriano de Escherichia coli. Caixas
com 30 capsulas

USO ADULTO E/OU PEDIATRICO
COMPOSICAQ

Cada capsula contém: 6mg
Lisado bacteriano de Escherichia coli .........omereeeeenn. 6 mg
Excipientes*® g.s.p. 1 cépsula
*Excipientes: propilgalato anidro, glutamato de sédio monobési-
co, manitol, amido, silicato de magnésio, estearato de magnésio,
oxido de ferro vermelho, oxido de ferro amarelo, dioxido de
titanio, gelatina.

1) INFORMACOES AO PACIENTE
ACAOQ DO MEDICAMENTO:

URO-VAXOM®, cujo principio ativo é o lisado bacteriano de
Escherichia coli é indicado como imunoterapico. 0 produto
URO-VAXOM® aumenta a defesa propria do organismo do
paciente.

A farmacologia clinica mostrou que o lisado bacteriano de
Escherichia coli estimula a transformacdo blastogénica de
linfécito-T, aumentando a proporgdo dos linfoticos-T ativados e
a produgdo de interferons e aumentando o nivel de IgA urinéria,
sendo considerado um agente imunoestimulante.

INDICACOES DO MEDICAMENTO:

URO-VAXOM® ¢ indicado como imunoterapico, no tratamento em
longo prazo, para prevencéo de infeccdes recorrentes do trato
urindrio inferior, ndo complicadas, podendo também ser utilizado
como co-medicacdo no tratamento de infec¢des agudas do trato
urinério inferior, ndo complicadas, devendo ser mantido apés a
fase aguda, no longo prazo.

RISCOS DO MEDICAMENTO:

Contra-indicagdes
Nos casos de hipersensibilidade ao principio ativo ou aos cons-
tituintes da formulagdo do produto URO-VAXOM®.

Precaucdes e adverténcias
A eficacia e seguranca de URO-VAXOM® nao foi estabelecida
em criancas abaixo de 4 anos de idade.

A prescrigdo de URO-VAXOM® devera ser conduzida em popu-
lagdes, sem co-morbidades ou distirbios anatdmicos do trato
genitourinério, afastando-se outras causas de Infeccao do Trato
Urinario (ITU) recorrente que possam ser resolvidas com métodos
nao-farmacoldgicos.

Gravidez e lactag@o

Nao hé dados clinicos do uso do produto em mulheres gravidas.
Estudos em animais ndo indicaram efeitos prejudiciais diretos ou
indiretos em relagdo a gravidez, desenvolvimento embrionério
ou fetal, parto e desenvolvimento pés-natal.

Em relagcdo a amamentacdo, nenhum estudo especifico foi
realizado e nenhum dado foi relatado, até 0 momento.

Deve-se ter precaucdo quando o produto for prescrito amulheres
gravidas ou em mulheres amamentando.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas
URQ-VAXOM® é presumido ser seguro e improvavel em produzir
um efeito sedativo.

URO-VAXOM® nao deve ser utilizado durante a gravidez e a
amamentacao, exceto sob orientagdo médica. Informe ao seu
médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacao durante o uso deste medicamento.

Pediatria
A eficacia e seguranga do produto URO-VAXOM® néo foi esta-
belecida em criangas abaixo de 4 anos.

Geriatria _ _ )
As doses e cuidados para pacientes idosos sdo as mesmas
recomendadas para os adultos.

Interferéncia em exames laboratoriais
N&o ha dados de alteragdo nos testes laboratoriais, até o
momento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
de reacdes indesejaveis.

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

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

Interacdes medicamentosas
Nenhuma intera¢do medicamentosa é conhecida, até 0 momento.

MODO DE USAR:
- Tratamento preventivo e/ou terapia de consolidacdo: 1 cép-

sula ao dia, pela manhd, com estdmago vazio, por 3 meses
consecutivos.

- Tratamento durante episddios agudos: 1 cépsula ao dia, pela
manha, com o estémago vazio, como co-medicagao da terapia an-

timicrobiana convencional, até desaparecer os sintomas, entretanto
administrar URQ-VAXOM® por pelo menos 10 dias consecutivos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a durag@o do tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes
de usar observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento na@o pode ser partido ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

A incidéncia total de efeitos indesejaveis em estudos clinicos
foi de 4%. Distlrbios gastrintestinais (diarréia, nausea, dor
abdominal), rea¢des dermatoldgicas (prurido, exantema), bem
como distlrbios generalizados (estado febril) sdo os relatos
mais freqiientes.

Em caso de reacdes cutaneas ou febre, o tratamento deve ser
interrompido, uma vez que estes sintomas podem representar
reacdes alérgicas.

ATENCAO: Este produto é um novo medicamento e, emhora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis para
comercializacdo, podem ocorrer efeitos indesejaveis nao conheci-
dos. Se isto ocorrer, o médico responsavel deve ser comunicado.

CONDUTA EM CASOS DE SUPERDOSE

Nenhum caso de superdose é conhecido até o momento. Devido
a natureza de URO-VAXOM® e aos resultados dos testes de
toxicidade realizados em animais, uma superdose parece ser
impossivel de ser alcangada.

CUIDADOS DE CONSERVACAQ

As cépsulas devem ser mantidas em sua embalagem original, na
temperatura entre 15°C e 25°C, protegidos da luz e da umidade. O pro-
duto ndo deve ser armazenado em temperatura acima de 30°C.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

111) INFORMACOES TECNICAS A0S PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. Caracteristicas farmacoldgicas:

0 produto URO-VAXOM®, cujo principio ativo é o lisado bacteria-
no de Escherichia coli, ¢ um agente imunoestimulante.

Em animais foi relatado um efeito protetor contra infeccdes
experimentais, uma estimulagcao dos macrafagos, linfocitos-B e
células imunocompetente nas placas de Peyer, bem como um
aumento do nivel de IgA na secrec&o intestinal.
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Em humanos, o URO-VAXOM® estimula os linfocitos-T, induz a
produgdo de interferon enddgeno e aumenta o nivel de s-IgA
naurina.

Farmacocinética:

Nao ha modelos experimentais disponiveis até o0 momento.

Nao ha estudos farmacocinéticos disponiveis em humanos.
Estudos em animais com extrato de Echerichia coli marcada
com C"mostrou rapida absor¢do no intestino (C,,,, apos 4 horas e
meia-vida de eliminagdo plasmética apds 33 horas) e recaptacéo
pelaplaca de Peyer. Depois disso, as moléculas marcadas foram
transferidas para o tecido periférico.

Estudos toxicoldgicos extensivos nao demonstraram qualquer
efeito toxico.

2. Resultados de eficacia:

Magasi et al., 1994 [21]. Neste ensaio, dos 122 pacientes
originalmente incluidos, 10 pacientes foram excluidos por
ma aderéncia (9) ou gravidez (1). No total, 112 pacientes com
infecgdo recorrente de trato urinério inferior (ITU) completaram
o periodo de 6 meses do estudo. Os pacientes foram tratados por
3meses, em condigdes duplo-cegas, com uma capsula diaria de
0M-89 (UV) ou placebo, juntamente com um agente antibictico
ou quimioterapico quando necessario e foram observados por
mais 3 meses. Durante os 6 meses do ensaio, observou-se uma
significante diminui¢do no nimero de recorréncias (p < 0,0005)
no grupo OM-89 quando comparado com o grupo placebo. Um
total de 67,2% dos pacientes 0OM-89 ndo teve recorréncias contra
22,2% dos pacientes tratados com placebo (p < 0,0005). A inci-
déncia de bacteridiria (=10° microbios/ml), distria e leucocitiria
foi significantemente reduzida. OM-89 foi bem tolerado e ndo
foram registrados efeitos colaterais durante o estudo. Os autores
concluem que a droga é um (til adjuvante para o tratamento de
ITUs e para a prevencdo de recorréncias.
21. P. MAGASI, J. PANQVICS, A. ILLES, M. NAGY

Uro-Vaxom and the management of recurrent urinary tract in-

fection in adults: A randomized multicenter double-blind trial.

Eur. Urol. 26. 137-140 (1994)

Hachen, 1990 [22], em um ensaio clinico duplo-cego, placebo-
controlado de 6 meses com cruzamento de tratamento, 0 autor
investigou a eficécia e a tolerdncia de 0M-89 em 70 pacientes
com lesdo de corddo espinhal (paraplégicos e tetraplégicos)
com bexiga neurogénica e infecgdes crdnicas do trato urinario
inferior. OM-89 tratou 23 homens e 10 mulheres; placebo tratou
22 homens e 12 mulheres, com idades de 37 + 15 anos. Os
pacientes receberam OM-89 ou placebo, 1 cépsula/dia, via
oral, cruzamento de tratamento ap6s 90 dias, sem periodo de
“lavagem” (suspensao de tratamento/ wash-out). Para admissao
no estudo, o paciente tinha que apresentar uma bacteritria de
= 10°micrébios/ml na urina de cateter; o principal resultado de
avaliagdofoi o de bacteridrias de = 10* micrébios/ml por periodo
de tratamento, classificadas em bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas.
22.H.J. HACHEN

Oralimmunotherapy in paraplegic patients with chronic urinary

tract infections: A double-blind, placebo-controlled trial.

J. Urol. 143. 759-763 (1990)

Nos pacientes tratados com OM-89, em comparacdo com
aqueles que receberam placebo, houve uma reduc@o estatisti-
camente significante no grau de bacteridria no primeiro periodo
de tratamento, com um marcante efeito de cruzamento de
tratamento no segundo periodo de 90 dias. A bacteriiria média
diminuiu no primeiro periodo, no grupo tratado com 0M-89 (isto
¢, OM-89/PLA), de 10°? para 10>” microbios/ml contra 10° para
102 micrébios/ml na populagdo tratada com placebo (isto &,
grupo PLA/OM-89) (intergrupo, p < 0,05); no segundo periodo,
a bacteridria diminuiu adicionalmente no grupo OM-89/PLA
de 10%7 para 10" micrébios/ml enquanto no grupo PLA/OM-89
houve uma acentuada redugéo de 10 para 10"®micrdbios/ml.
Em outras palavras, enquanto que a bacteridria média diminuiu
em cerca de 2,5 potencias (por exemplo, de 102 para 10%
micrébios/ml) nos periodos com tratamento ativo, ela somente
diminuiu em 0,7-1 potencias nos periodos com placebo. Houve
uma incidéncia consideravelmente mais baixa de R-ITUs no
grupo OM-89/PLA (17 de 33 pacientes) em comparagdo com
o0 grupo PLA/OM-89 (27 de 34 pacientes; intergrupo p < 0,05)
e também uma necessidade menor de antibidticos, mas nao
de anti-sépticos. A tolerancia foi boa, com apenas 6 pequenos
eventos adversos relatados com OM-89 e 5 pequenos eventos
adversos com placebo.

Neste estudo relatado por Frey, Obolensky, Wyss, 1986 [23], 64
pacientes de ambulatorio sofrendo de ITUs recorrentes foram
tratados em condigdes duplo-cegas com uma capsula diria de
OM-89 ou placebo durante 3 meses, seguidos por um periodo
de 3 meses de observagao. Disuria, bacteridria, leucocitdria
e consumo de antibioticos (2,7 + 5,9 dias contra 12,1 £16,9
dias com placebo) ou de quimioterapéuticos foram relatados
como apresentando uma significante reducéo com OM-89 em
comparacdo com placebo. Os autores concluiram que “tanto a
eficacia curativa na crise aguda e a eficacia consolidativa em
evitar recorréncias apresentaram um efeito superior altamente
significante de OM-89 em relagdo ao placebo”. Entretanto, existe
uma descrigdo insuficiente da demografia e a publicagdo ndo
informa interrupgdes ou dados ausentes. Embora as signifi-
cancias dos parametros individuais possam ser questionaveis,
um céalculo no “cendrio de pior caso” ainda mostra que a por-
centagem de pacientes tratados com OM-89 com uma ou mais
[TUs foi de 16,0% (pior caso: N ITU+/N¢) comparada a 48,4%
com placebo (melhor caso: N ITU+/N;; intergrupo p < 0,05). Em
relagdo a tolerancia, um Gnico caso de exantema alérgico foi
observado no grupo 0M-8930.
23. CH. FREY, W. OBOLENSKY, H. WYSS

Treatment of recurrent urinary tract infections: Efficacy of

an orally administered biological response modifier.

Urol. Int. 41. 444 - 446 (1986)

Lettgen, 1996 [24] relatou um estudo randomizado aberto em
meninas (0M-89=22; nitrofurantoina=18), com idades de 2 a
10 anos. Foram excluidas as pacientes com obstrucao, refluxo
vesico-ureteral, pielonefrite ou litiase. O resultado avaliado foi
o namero de ITUs inferiores (cistite, cistouretrite) com disdria
e cultura positiva. Durante o periodo de inclusdo, todas as pa-
cientes receberam durante 6 meses 1 mg/kg de nitrofurantoina;
a seguir, no periodo ativo de 6 meses elas receberam 1 mg/kg de
nitrofurantoina ou 1 cépsula de OM-89 diariamente. 0 periodo
ativo foi seguido por um acompanhamento de 6 meses sem
tratamento. Os controles foram realizados por trimestre, mas
os dados somente foram registrados por semestre. No grupo
nitrofurantoina o nimero de ITUs foi: 1 de 18, 3 de 15, 4 de 13
por periodo; enquanto que no grupo OM-89 o niimero de ITUs
foi: 1de 22,4 de 20, 3 de 20, respectivamente, ambos significan-
temente menos que no periodo pré-estudo com 35 de 18 e 42 de
22, respectivamente. Nao foram observados eventos adversos.
Este estudo sugere equivaléncia entre os dois esquemas tera-
péuticos, embora o nimero de pacientes seja pequeno demais
para permitir quaisquer conclusdes solidas.
24.B. LETTGEN

Prevention of recurrent urinary tract infections in female

children - OM-89immunotherapy compared with nitrofurantoin

prophylaxis in a randomized pilot study.

Current Therapeutic Research., 57, 463-475 (1996)

Hachen, 1984 [26] comparou dois esquemas de tratamento neste
estudo: tratamento combinado OM-89 + antibidticos (M=11, F=6)
e monoterapia OM-89 (M=6, F=3), em 26 pacientes com bexiga
neurogénica (paraplégicos, idades 18-48 anos). A duragdo de
tratamento variou entre 3 e 6 meses. Com o tratamento combi-
nado, a urina se tornou estéril em 6 de 17 casos, melhorou em
7de 17 casos. Com a monoterapia, a urina se tornou estéril em
5 de 9 casos e melhorou em 3 de 9 casos. N&o foram relatados
gventos adversos.
26. H. J. HACHEN

Uro-Vaxom for chronic urinary infections in patients with

neurogenic bladder.

Experimental report - May 24, 1984

Popa etal., 1996 [27] descreveu um estudo aberto multicéntrico
em 55 mulheres pds-menopéusicas (idade média 66 + 11 anos)



que, além daterapia usual com 1 capsula diaria de OM-89 durante

90 dias, receberam 3 cursos de 10 dias com OM-89 como reforgos.

Para o periodo pré-estudo, os autores relatam 3,4 + 1,1 ITUs/6

meses contra 1,8+ 1,6 ITUs durante o estudo e 22 de 55 pacientes

ndo tiveram ITU durante este periodo. Disiria moderada a grave
foi registrada na admiss@o em 56,6% e no final do periodo de
observagdo em 15,1% dos pacientes. Um ponto digno de nota

é que a terapia de substituicdo de estrogénio (n=16) ndo teve

aparente influéncia sobre o niimero de ITUs.

21.G. POPA, K.-D. LAUBER, H. ROTHE, E. RUGENDORFF
Recurrent postmenopausal urinary tract infections.
Efficacy of oral immunotherapy with E. coli fractions
Miinchener Medizinische Wochenschrift, 138. 713-716 (1996)

Baertschi et al., 1992 [28] apresentam um estudo prospectivo
aberto em 72 mulheres gravidas (avalidveis = 64) com R-ITUs e
27 £ 4,4 anos de idade. Elas estavam com 16-28 semanas de gra-
videz e foram admitidas com bacteritrias de = 10° microbios/ml.
Recorréncia foi definida como bacteridria = 104ml e/ou consulta
intermediaria sintomatica e/ou terapia antibidtica. As pacientes
foram tratadas com OM-89, 2 capsulas por dia, até o parto. En-
guanto nos 6 meses anteriores as pacientes tiveram uma média
de 0,59 + 0,72 R-ITUs, apds tratamento com OM-89 a média foi
de 0,31+0,76 ITUs. Também foi relatada melhora na leucocitria,
cilindros, albumindria, nitritos, etc. Na avaliac@o global, a eficécia
de OM-89 foi considerada “possivel” em 40,3% das pacientes e
“certa” em 54,8%. A comparagao com os 6 meses anteriores é
algo questionavel, mas melhoras espontdneas parecem muito
improvaveis neste tipo de pacientes.
28. BAERTSCHI

Open, multicentre study of Uro-Vaxom® in the treatment of

urinary infections of the pregnant woman

Experimental report - (January 13, 1992)

Tammen e Frey, 1988 [29] relataram um estudo aberto de 521
pacientes com R-ITUs (avaliaveis 451, F=365, M=86; idade média
52 anos). 0M-89, 1 capsula por dia, foi administrado durante 3 me-
ses, comum periodo de acompanhamento de 3 meses adicionais
sem tratamento. Na admissao, o tratamento foi combinado com
um antimicrobiano para a ITU presente. Nao se registrou recor-
réncia de ITU em 52,5% dos pacientes. As contagens médias de
micrabio cairam de 10°¢ para 102° microbios/ml apds 3 semanas
e apos 3 meses, apresentando uma reducdo adicional para 10"
microbios/ml apos 6 meses. Dis(ria e polaquidria foram relatadas
na admissdo por 78% e 82% dos pacientes, respectivamente,
comparadas com 10% e 12% no final do ensaio, respectivamente
(final do 6° més). Seguranca: eventos adversos foram relatados
em 4,4% dos casos, causando 2 interrupgdes do estudo.
29. H. TAMMEN, CH. FREY

Behandlung rezidivierender Harnwegsinfekte mit Uro-Vaxom®.

Offene Multizenterstudie mit 521 Patienten.

Urologe (B) 28.294-296 (1988)

Rugendorff e Uysal, 1997 [30] descrevem uma anélise aberta,
retrospectiva, de 41 mulheres tratadas com OM-89, 1 cépsula
por dia, durante 90 dias, seguidos por reforgos periddicos até
24 meses. Originalmente, a inten¢do era de comparar com
prevengao por antibiotico em dose baixa, mas foi recrutado um
ndmero insuficiente da Gltima. Os autores relatam uma acentuada
reducdo comparada com a fase pré-ensaio no nimero de ITUs,
aprobabilidade das ITUs sendo mais alta ap6s tempo maior sem
0M-89. Apesar de uma exaustiva anélise estatistica, o nimero de
pacientes é pequeno demais para permitir quaisquer conclusdes
vélidas. Seguranca: 10 eventos adversos brandos foram exibidos
em 6 de 41 pacientes.
30. E. W. RUGENDORFF, A. UYSAL

Praventionsmassnahmen bei rezidivierender bakterieller

Zystitis der Fréau : Orale

Immuntherapie und Low-dose-Antibiotikagabe als

LangzeitmaBnahmen

Urologe B, 37.134-139. (1997)

Rugendorff, 1992[31] descreve uma analise aberta, retrospectiva,
de 89 mulheres com R-ITUs, classificadas em ITUs inferiores
(N=74) ou superiores (N=15). As pacientes foram tratadas com
0M-89, 1 capsula por dia, somente durante 90 dias (N=71, ITUs
superiores e inferiores) ou sequidas por reforgos mensais nos
meses 7-9(N=18, ITUs inferiores). O autor relata uma acentuada
reducdo comparada com a fase pré-ensaio no nimero de ITUs,
interessantemente, entre as pacientes com ITUs, 30 de 74 pa-
cientes ndo tiveram ITU durante o estudo em comparag&o com
somente 1de 15 pacientes com ITUs superiores (p < 0,05). 0 autor
defende beneficio dos tratamentos de reforgo. Seguranca: dois
pequenos eventos adversos foram relatados.
31.E. W. RUGENDORFF

Immunological therapy of recurrent urinary tract infections

with immunoactive E . coli fractions in women.

Int. Urogynecol. J., 3. 179-184, (1992)

Nimero de pacientes com ITUs durante o periodo do estudo:
A porcentagem de pacientes com uma ou mais ITUs durante o
periodo de ensaio de 6 ou 12 meses (Alloussi et al.) [Eventos/Pa-
cientes NT] com OM-89 foi 38,4% e com Placebo foi 58,3%, isto
é, reduzida em 20,0% (p < 0,001). A relacéo das probabilidades
correspondente a OM-89 : Placebo = 0,44 (0,35 - 0,56). A amos-
tra de ensaios foi homogénea e a anélise da sensibilidade por
eliminacdo randémica de ensaios mostrou que estes resultados
nao foram influenciados por nenhum estudo em particular (faixa
de probabilidades: 0,38 - 0,49).

Considerando-se somente os pacientes que completaram os

estudos, a porcentagem de pacientes com uma ou mais ITUs

durante o periodo de estudo de 6 ou 12 meses [Eventos/Pacien-

tes NE] com OM-89 foi 43,1% e com placebo foi 67,0%, isto é,

foi reduzida em 23,9% (p < 0,001). A relagdo das probabilidades

correspondente a 0M-89: Placebo =0,37(0,29 - 0,48). Utilizando
um método diferente que também considera o nimero de ITUs
durante o periodo estudado (Mann-Whitney) e considerando
principalmente os mesmos ensaios (excluindo: Alloussi et al.,

2002, Bichler, 1995 e Hachen, 1990), Huber et al. [36] concluiram

recentemente que “a meta-anélise de vérios estudos clinicos

confirmou que OM-89 constitui uma efetiva profilaxia para
infecgdes de trato urindrio”. Podemos concluir, portanto, que

OM-89 provou em pacientes com R-ITUs, reduzir o risco de

apresentar uma ou mais ITUs em mais de um tergo, comparado

com um placebo.

36. M. HUBER, K. KRAUTER, G. WINKELMANN, HW. BAUER, VW.
RAHLFS , PA. LAUENER, GS. BLESSMANN, WG. BESSLER
Immunostimulation by bacterial components: Il. Efficacy
studies and meta-analysis of the bacterial extract 0M-89.
Int J Immunopharmacol 2000, 22: 1103-1111

Bacteridria no final do estudo: Cinco estudos relataram
especificamente sobre a presenca de bacteridria (= 10* ou
10° micrabios/ml, dependendo dos critérios do estudo) no final
do periodo de estudo (Pisani, 2001; Schulman, 1993 (Re-Anal,
2001); Magassi, 1994; Hachen, 1990; Frey, 1986). A porcentagem
de pacientes com bacteridria no final do periodo de estudo
de 6 meses [Eventos/pacientes NT] foi com OM-89 = 11,2% e
com placebo =27,8% (p < 0,001) e a relagdo de probabilidades
correspondente a relagdo OM-89 : Placebo = 0,33 (0,21 - 0,51).
Considerando-se somente os pacientes que completaram o
ensaio [Eventos/pacientes NE], bacteridria foi relatada com
0M-89 = 13,1% e com Placebo = 31,5% (p < 0,001). Portanto,
podemos concluir que em pacientes com R-ITUs, 0OM-89 provou
reduzir o risco de uma bacteridria no final de um periodo de 6
meses (3meses de tratamento e 3 meses de acompanhamento)
em mais da metade, em comparagdo com placebo.

Coadjuvante ao tratamento antimicrobiano: A maioria dos
ensaios combinou OM-89 com uma terapia antibacteriana na
admissdo ao tratamento da ITU presente que resulta na con-
sulta. A questdo se OM-89 aumenta a eficacia do tratamento
antimicrobiano nao pode ser respondida conclusivamente no
presente estagio. Pisani e Palla relatam uma significante di-
ferenca nos sintomas ap6s um més de tratamento com OM-89,
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comparado com placebo. No estudo de Alloussi et al., o nimero
de pacientes com recorréncias de ITU dentro do primeiro més
(ITT) foi de 14,2% no grupo OM-89 e de 18,8% no grupo placebo;
os valores correspondentes na anélise PP foram de 11,7% e
20,1%, respectivamente (p < 0,05).

Uma andlise conjunta de quatro ensaios examinando bacte-
riirias apos 1 semana - 1 més de tratamento aponta na mesma
direcdo (bacteridria positiva, 0M-89 = 17,9% [N= 195] contra
placebo = 24,2% [N = 190]), porém sem atingir significancia
(p>0,1)[17, 21, 22, 33]; relacdo correspondente de probabili-
dades OM-89 : Placeho = 0,71 (0,43 - 1,16). Concluindo, estes
dados indicam que enquanto o beneficio de OM-89 como um
tratamento coadjuvante pode ser questionavel em primeira ITU,
ela torna-se claramente significante mais tarde, isto &, ambos
em evitar ITUs adicionais e aumentar a eficdcia do tratamento
antibacteriano em ITUs disseminadas.
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3. Indicacdes:
URO-VAXOM® é indicado como imunoterapico, no tratamento em

longo prazo, para prevencao de infeccdes recorrentes do trato
urindrio inferior, ndo complicadas, podendo também ser utilizado
como co-medicac&o no tratamento de infeccdes agudas do trato
urinario inferior, ndo complicadas, devendo ser mantido ap6s a
fase aguda, no longo prazo.

4. Contra-indicacdes:
Nos casos de hipersensibilidade ao principio ativo ou aos cons-

tituintes da formulagéo do produto URO-VAXOM®.

5. Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto:
0 produto URO-VAXOM® ¢ de uso oral.

As céapsulas devem ser mantidas em sua embalagem original, na
temperatura entre 15°C e 25°C. 0 produto ndo deve ser armaze-
nado em temperatura acima de 30°C.

6. Posologia:
- Tratamento preventivo e/ou terapia de consolidacdo: 1 cép-

sula ao dia, pela manh3, com estdmago vazio, por 3 meses
consecutivos.

- Tratamento durante episddios agudos: 1 cdpsula ao dia, pela
manha, com o estdmago vazio, como co-medicacédo da terapia
antimicrobiana convencional, até desaparecer os sintomas,
entretanto administrar URO-VAXOM® por pelo menos 10 dias
consecutivos.

1. Adverténcias:
A eficacia e seguranca de URO-VAXOM® ndo foi estabelecida
em criancas abaixo de 4 anos de idade.

A prescrigao de URO-VAXOM® devera ser conduzida em popu-
lagdes, sem co-morbidades ou distirbios anatémicos do trato
genitourindrio, afastando-se outras causas de Infecgdo do Trato
Urinario (ITU) recorrente que possam ser resolvidas com métodos
nao-farmacoldgicos.

Gravidez e lactacédo

dNéo hé dados clinicos do uso do produto em mulheres grévi-
as.

Estudos em animais nao indicaram efeitos prejudiciais diretos ou

indiretos em relagdo a gravidez, desenvolvimento embrionério

ou fetal, parto e desenvolvimento pés-natal.

Em relacdo @ amamentac&o, nenhum estudo especifico foi

realizado e nenhum dado foi relatado, até o momento.

Deve-se ter precaucao quando o produto for prescrito a mulheres

gravidas ou em mulheres amamentando.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas
URO-VAXOM® é presumido ser seguro e improvavel em produzir
um efeito sedativo.

Interferéncia em exames laboratoriais o
Nao hé dados de alteragd@o nos testes laboratoriais, até o
momento.

8. Uso em idosos:
As doses e cuidados para pacientes idosos sdo as mesmas
recomendadas para os adultos.

9. Interacdes medicamentosas:
Nenhuma interacdo medicamentosa é conhecida, até o mo-
mento.

10. Reacdes Adversas:
A incidéncia total de efeitos indesejaveis em estudos clinicos

foi de 4%. Distlrbios gastrintestinais (diarréia, nausea, dor
abdominal), reagdes dermatoldgicas (prurido, exantema), bem
como distlrbios generalizados (estado febril) sdo os relatos
mais fregiientes.

Em caso de reagdes cuténeas ou febre, o tratamento deve ser
interrompido, uma vez que estes sintomas podem representar
reacdes alérgicas.

ATENCAO: Este produto é um novo medicamento e, emhora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis
para comercializacdo, podem ocorrer efeitos indesejaveis
nédo conhecidos. Se isto ocorrer, 0 médico responsavel deve
ser comunicado.

11. Superdose:
Nenhum caso de superdose é conhecido até o momento. Devido

a natureza de URD-VAXOM® e aos resultados dos testes de
toxicidade realizados em animais, uma superdose parece ser
impossivel de ser alcangada.

12. Armazenagem:

As cépsulas devem ser mantidas em sua embalagem original, na
temperatura entre 15°C e 25°C. O produto ndo deve ser armaze-
nado em temperatura acima de 30°C.
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