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URO-VAXOM®

Thudc nay chi dung theo don thuéc I i
Pé xa tam tay tré em. Doc kj hwéng dan str dung trwée
khi dang.

Thanh phin céng thirc thudc:

Thanh phéan hoat chat. Chat ly giai vi khudn dsng kho
Escherichia coli 6 mg

Thanh phén té dwec: Tinh bot (pre-gelatinised), magnesium
stearate, propyl gallate (E310), sodium glutamate, mannitol.
Thanh phan ctia vé nang: gelatin, oxit sat vang (E 172), oxit
sét dé (E 172) va titanium dioxide (E171).

Dang bao ché: el
M&i vién nang chira 6 mg chét ly giai vi khuén déng khd
Escherichia coli

Chi dinh: - , y
Pidu tri tang curdng mién dich trong phong ngtra nhiém khuan
dwong tiét nidu dwoi tai phat va diéu tri hd tre nhigm khuan
duwérng tiét niéu cép tinh

Cach dung, liéu ding:

Didu tri dy phong hodc bd sung: 1 vién 6mg 1 ngay, udng vao
budi séng khi doi trong 3 thang lién tuc

Didu tri nhiém trung dwéng tiét niéu cap: 1 vién 6mg 1 ngay,
ubng vao bubi sang khi doi dé hé tro dieu tri nhiém khuan
théng thudrng cho dén khi hét trigu chirng nhieng it nhat trong
10 ngay lién tiép.

Lidu cu thé khuyén céo:

Tré em: Tinh an toan va hiéu qua cla Uro-Vaxom chwa duoc
nghién ctru & tré em dudi 4 tudi. ,

Nguoi cao tudi: Khang can dieéu chinh lieu do tugi tac.

Bé&nh nhan suy gan hodc suy than: Khéng co di ligu cy thé vé
tinh an toan va hiéu quéa cla Uro-Vaxom & nhiing bénh nhén
bi suy gan hay than. Do d6 khang c6 li6u khuyén cao cho bénh

nhan nay.

niéu. Tac dung nay la téng quat (ttrc tang thirc bao), mién dich
té bao (kich thich cac té bao B va T) va mién dich thé dich
(tao khang thé va cytokine tro' viém). Chiét xuat vi khuan hoa
tan nay dwoc san xut bang cach lam tiéu héa hoc co kiém
soat, dan dén sy tao thanh cac chét gan két clia cac thy thé
mién dich phan t& lwong thap va sir d& khang chéng lai cac
protease fiéu hoa.

Hiéu qué diéu trj cha OM-89 dwoc giai thich ré nhat nhe sy
kich thich ty nhién clia h& mién dich trong dwdng rudt, dién ra
trong cac mang Peyer (PPs), nhw da dwgc chirng minh bang
cac phan dean dwoc lam giau va gén nhan “C trong cac cau
tric mién dich nay.

OM-89 |a chét didu bién mién dich, theo co ché dap tng mién
dich tw nhién, dwoc hap thu trong rudt, noi né tao ra cac té bao
¢ thdm quy€n mién dich trong md bach huyét & rudt va tiép do
lam t&ing cudng mién dich niém mac trong dwdng tiét niéu.

Nghién ciru hiéu quéd / 1dm sang

Da céng bé bén nghién ctru ngén han, cé kiém soat placebo,
mi d8i & nh ’ng ngudi I6n khée manh bi nhiém khuin dwéng
tiét niéu, thém vao d6 con mét nghién clvu & quan thé dac
biét (nhirng bé&nh nhan bj tn thwong tiy séng) va mét s thir
nghiém nhan mé&. Cac nghién clru nay da xac nhan co sw lién
guan |am sang cta cac phat hién vé mién dich hoc néi trén.
Ciing da tim hiéu anh hwéng dai ngay khi ding Uro-Vaxom,
bao gébm mot nghién cru mil ddi cling nhw tac dung khi diing
liéu tAng cudrng. M6t vai nghién ciru nhdn mé dwgc tién hanh
& tré em, phu nir mang thai va sau méan kinh.

Bac tinh dwoe dong hoc:

Khéng c6 nghién clru dwgc ddng hoc dugc tién hanh trén
ngudi.

Céac déc tinh tién 1am sang:
Nghi (

Hép thu

Cho chudt ebng tring uéng mét lidu duy nhét chiét xuét E.coli
“C (tlr mot chling) (> 30 KD). Nghién cteu nay cho thay do hap
thu 50% cla phan doan dwgc dac trweng bdi phan tir lwong it
nhét Ia 30 KD. Sau khi udng, néng dd dinh trong huyét trong
dat dwoc sau 4 gidr va thévi gian ban thai trung binh trong huyét

trrong khoang 33 gio.

ong h én dong vat

Chéng chi dinh: : :
MZn cam véi hoat chét chinh hodc bat ky ta dwoc nao dugc
ghi trong muc “Thanh phén cong thire thuoc”

Canh bao va than trong khi diing thudc: .
Uro-Vaxom c6 thé gay phan (ng qua man nhu phan ung da,
st hosic phii né. Trong trweng hop nay can phai dirng dieu try
vi 6 thé c6 phan tng di bng. 0o 34 f
Phwong phap didu tri (rc ché mién dich co the lam giam hodc
ngan chan hiéu qua diéu tri ctia Uro-Vaxom.

. Hiéu qué va do an toan cua Uro-vaxom chwa duoc xac dinh &

tré em dwdi 4 tubi

Str dung thuéc cho phu nir ¢é thai va cho con bu:

Phu ni c6 thai ]

C6 rét it der liéu vé viéc str dung Uro-Vaxom & phu ntk mang
::13; nghién ciru thi diém duwoc tién hanh vi mot nhém r'{hé
cac phu nF mang thai (n = 62) bi nhiém tring du’éﬁng tiet nieu
cAp tinh (UTI) trong subt quy hai ctia thai ky cho den khi sinh.
Khéng c6 nghién ctru nao dwgc thye hign & phuy ni trong 3
thang dau cua thai ky. P b
Uro-Vaxom chi nén ste dung trong qua trinh mang thai -I-chr I
ich mang lai cao hon nhirng nguy co' tiém 4n. Didu nay dac
biét dung trong quy dau cua thai ky.

Phu nir cho con bi :

Vi chwa co dir ligu nao nén Uro-Vaxom nénxdll*o'? sur d},lng
trong qua trinh cho con bl sau khi danh gia can than ty 1& rdi
ro / g ich.

Anh hwéng cia thube 18n kha néng 1ai xe, van hanh may
moc: -

Cho dén nay chira c6 nghién ctru ndo duoc thyc hién. Chua
c6 bang chirng v& anh hwdng cua thuoc lén kha nang lai xe,
van hanh may moc.

Twong tac, twong ky, cua thuéc ]
Hién tai chwa c6 twong téc thudc nao dugc ghi nhan

Tac dung khéng mong muon cua tl\uéc: 88-h _
Tac dung khéng mong mudn dugc the hign bdi cac co quan va
thn suét chung dwoc quan sat thay trong céc thir nghiém lam

Sau khi hap thu qua niém mac, cac phan doan chira trong
OM-89 sé tiép xUc véi cac té bao co tham quyén mién dich cla
dwong rudt (nhu trong mang Peyer). Diéu nay ddm bao mét
kich thich thich hop dé dat dwoc cac tac dong vé hé mién dich.

Phéan bé

Cho chuét céng tring ubng mat lidu ubng duy nhéit clia chat
chiét xuét E. coli danh déu va so sanh véi liéu uéng phan ter
lwgng cao (>30 kD) va thép (<30 kD). Cac phan doan phan tir
lwong cao dwoc tim thay trong mau sau khi dung 1 gie, giam
dang ké sau 24 gio. Phan bé nhigu nhat trong gan, tiép theo la
lach va mang Peyer. Chiét xuét E.coli *C phan ti lwgng thap
véi s phan bé twong t & cac co quan duoc str dung nhuw
chét kiém soét, da chirng t6 con dwdng tiéu hoa la mot phan di
qua mang Peyer va dudng tiéu hoa dé téi cac co quan. Kich
thwée phén tlr cao clia cac phan doan dwgc ¢d lap tir mau
ngoai vi va néng dd clia cac protein phong xa trong gan va cac
mé bach huyét dich chirng minh OM-89 da di qua niém mac
rudt, nhér dé xac minh dwdng uéng la con dwéng str dung.

Cho chudt cbng tring uéng mat lidu duy nhat OM-89 phan tir
lwgng cao > 30 kD. Sy sap nhap cao nhét ctia chat danh dau
dwegc tim thay trong gan, tuyén noi tiét (thwong than, tuyén
giap, tuy tang), va trong cac mé bach huyét (la lach, cac Jach
bach huyét mac treo rudt).

Chuyén hoa

Cho chudt céng trdng ubng mét lidu uéng duy nhat OM-89 *“C
phéan t&r lrgng cao > 30 kD. Phan tich bang sac ky loai trir kich
thuwéc chét danh dau "“C trong huyét thanh 4 gié sau khi ubng
cho thay cé sy thay dbi rat it trong mé hinh phan t& lwgng cao
cla phan doan ban dau déi véi phan t& lwgng thap hon. Biéu
nay cho thay chéat phéng xa trong huyét thanh bat ngudn tir
chiét xuat HEC, va mét phan clia chat danh dau nay ciing tim
thay trong cac phan tir co phan tlr lwong cao.

Céc thtr nghiém két tia mién dich cho thay cac biéu vi khang
nguyén ctia OM-89 "C > 30kD dworc gitr lai it nhat mét phan
trong sudt qua trinh tiéu hoa va hap thu; ti 18 phong xa theo
phan trdm phéng xa “C - OM-89 > 30kD thu dwoc trong
huyét thanh chuét cong trdng cho thay it nhat mét phan cha
s&n phdm OM-89 (hoéc cac phan doan clia no) dugc gan vao
globulin mién dich dic hiéu cho chiét xuét E. coli OM-89 hoan
chinh, trong khi s can lai ton tai dudi dang ty do.

VIN-UV 0224

2055400851

L

sang va / hodc trong qué trinh theo ddi thire té trong th&i gian
str dung Uro-Vaxom. Céc tan sudt dugc xac dinh nhw sau:
Thwdng gap : < 1/10 dén 21/ 100 ; It gép: <1/100 dén 21/
1000 ; Hiém gap: <1/1.000 Gén = 1/10.000; Rét hiém gap: it
hon < 1/ 10.000, va bao gdm mot sé trwéng hop ca bigt.

Réi loan hé mién dich

it gap: qua man

R4t hiém gap: phu miéng

Réi loan hé than kinh

Thuong gap: dau dau

Réi loan hé tiéu héa _
Thuéng gap: budn nén, tidu chay, khéng dung nap da day,
kha tiéu

it gap: dau bung

Réi loan ngoai da va cac mé dwéi da

it gap: phét ban, ngtra

Rat hiém gap: rung téc

Réi loan chung va réi loan tai ché tiém

it gap: sot

R4t hiém gap: phu ngoai bién

Théng béo ngay cho bac sy hodc :{rm sy nhikng phéan
¢rng c6 hai gdp phai khi st dung thuoc

Qua lidu va cach xir tri:

Qua liéu . . ; :

Khoéng co di liéu vé str dung thude qua liéu, khong ding qua
lidu chi dinh caa thude.

Xur tri :

Tich cuwe theo dai dé co bién phap xir tri kip thdi. -

Pic tinh dwerc lwe hoc:

Co ché téc dung e

Hoat chét chinh ciia Uro-Vaxom (OM-89) la chiet xuat hoa tan
clia 18 chiing vi khuan E.coli dong khé durgc dung cho nhiem
khuén tiét nidu tai phat. Phit hop véi higu qué diéu bién mién
dich tw nhién c6 ich ctia vi khuén héi sinh ton tai & duéng rudt,
OM-89 thiic d4y cac déu higu tang cwrong mién dich va kich
hoat kha nang mi&n dich bam sinh va mién dich thich ngt}t.
Tinh dap (ng kép lam tang hi¢u qua cia hé mien dich, kg::n
theo tang cwdng sy bao vé chong lai nhiém khuan dudng tiét

Pao thai

S lwgng phéng xa chll yéu dwgce dao thai nhanh trong vong
24 gid. Tai thoi diém 96 gidr, thude thir nghiém dugc dao thai
chti yéu qua phan (nam: 51,0% =+ 3,5; nti: 50,9% + 4,2), tiép
doé la qua khi thd ra (nam: 22,6% + 0,3, nir: 25,0% + 3,1) va
nwéc tidu (nam: 3,9% + 1, ni: 4,1% + 0,6), tdng la 78,3% (+
2,6) va 80,3% ( 6,1) trong téng s6 OM-89 > 30 kD da dung.
Mot ty 16 thap hodc khéng dang ké da dat dwoc tim thay trong
dudng rudt va da day. Da phat hién tbng cong 90,6% (& nam)
va 91,5% (& ni¥) chat danh diu 4C.

A

AT} n " ' -
n tien lam san

OM-89 cho théy ¢6 d6 an toan dang ké trong cac chwong trinh
mé& rong cla nghién clru d§ an toan trén dong vat.

Déc tinh gy dét bién

Ba thure hién hai tht nghiém in vivo: thir nghiém nhan nho cla
chuét nhat, cho thdy OM-89 khéng pha v nhiém sic thé hosdc
lam héng bd phan gian phan nao. Thér nghiém trac ddi nhiém
séc t&r chj em & chudt Hamster Trung Quéc, cling cho thay
OM-89 c6 thé dwge edng nhan |a khong gay dot bién.

Déc tinh gdy quai thai

Khéng co bao cao vé déc tinh gay di dang (gay quai thai).
Quy cach dong goi:

Hop 3 vi nhém, méi vi chiva 10 vién nang

Piéu kién bao quan, han diing ctia thuéc:

Khong bao quén thude trén 30°C va gilr vi thuéc nguyén ven
Uro-vaxom c6 han duing 1a 36 thang ké tir ngay san xuét
Khong nén dung thubc sau ngay hét han dwoc ghi trén bao bi
sau chi “EXP". ;

Tiéu chuén chit lwong:
Tiéu chuan co sé&

Nha san xuét:

om

PHARMA

OM PHARMA SA
Rue du Bois-du-Lan 22, 1217 Meyrin,
Geneva, Thuy S§



