Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

UROSTIM 50 mg comprimate
Liofilizat de celule bacteriene

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ceeste UROSTIM si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati UROSTIM
3. Cum sa luati UROSTIM

4.  Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza UROSTIM

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE UROSTIM SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

UROSTIM este un remediu imunostimulator polibacterian, care creste rezistenta naturald a
organismului si imunitatea specificd fata de diverse infectii ale tractului urogenital. UROSTIM
contribuie la activarea imunitatii sistemice si locale.

UROSTIM se utilizeazd la adulti pentru tratamentul si profilaxia infectiilor acute si cronice
recidivante ale tractului urogenital (ale vezicii urinare, rinichilor, ureterilor, prostatei), independent
de tipul microorganismelor, care le provoaca.

La necesitate UROSTIM se indica in asociere cu antibiotice. Tn special e important si benefic
indicarea de UROSTIM pacientilor, la care pe fondalul antibioticoterapiei prelungite se determina o
activitate imunologica redusa.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI UROSTIM

Nu luati UROSTIM in cazul:

- daca aveti alergie (hipersensibilitate) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti tulburari ale imunitatii cu cresterea sinezei anticorpilor.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati UROSTIM, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

UROSTIM impreuni cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Nu sunt inregistrate interactiuni ale UROSTIM cu alte medicamente.
E posibila indicarea lui Tn asociere cu alte medicamente, inclusiv cu antibioticele.



UROSTIM impreuna cu alimente, bauturi si alcool
UROSTIM se utilizaza dimineata pe neméancate.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu se recomanda de utilizat UROSTIM 1in I trimestru de sarcina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Administrarea de UROSTIM nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Informatie importanta privind unele componente ale UROSTIM
UROSTIM contine amidon de grau. Pacientii care au alergie la grau (afectiune diferitd de boala
celiacd) nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Produsul contine formaldehida in cantitdti nu mai mari de 0,02 % (sub forma de impuritati). Poate
provoca jend gastrica si diaree.

3. CUM SA LUATI UROSTIM

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Administrare orala.

De obicei, doza recomandata este de 1 comprimat o data pe zi, dimineata pe nemancate.

Adultilor in caz de infectii urogenitale acute, concomitent cu antibioticele se recomanda 1
comprimat UROSTIM dimineata pe nemancate. Tratamentul se prelungeste pana la disparitia
simptomelor, dar nu mai putin de 10 zile.

In caz de infectii urogenitale cronice si recidivante — 1 comprimat dimineata, pe nemancate, timp de
2-3 luni- La necesitate tratamentul cu UROSTIM poate fi repetat peste 3 luni.

UROSTIM poate fi utilizat pentru profilaxia complicatiilor postoperatorii. In acest caz
administrarea medicamentului se initiazd cu 1 lund inainte de interventia chirurgicald si se
prelungeste dupa operatie inca timp de 1 lund — 1 comprimat o data pe zi.

Daci luati mai mult UROSTIM decat trebuie
Nu sunt date privind supradozajul cu aceste medicament.
Daca ati luat mai multe comprimate, decat a fost recomandat, adresati-va imediat la medic.

Daca uitati sa luati UROSTIM

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Daca se apropie momentul
urmatoarei doze, nu luati o doza dubla, ci continuati sa administrati medicamentul dupa cum e
recomandat, respectand intervalele obisnuite intre prize.

Daca incetati sa luati UROSTIM

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

In cadrul studiilor clinice reactii adverse la UROSTIM nu au fost semnalate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nemengionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA UROSTIM

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperatura sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine UROSTIM

- Substantele active sunt celulele bacteriene moarte liofilizate.
1 comprimat contine 50 mg celule bacteriene moarte liofilizate ale urmatoarelor tipuri de
microorganisme: Escherichia coli 29 (3x10° celule bacteriene), Escherichia coli J5 (3x10° celule
bacteriene), Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis in cantitati de
0,4x10° celule ale fiecarui microorganism si dextran 40 in calitate de stabilizator.

- Celelalte componente sunt: celulozd microcristalina (tip 101), amidon din grau, dioxid de siliciu

coloidal anhidru, povidona K25, stearat de magneziu.

Cum arata UROSTIM si continutul ambalajului
UROSTIM se prezinta sub forma de comprimate rotunde biconvexe, de culoare de la alba pana la
cafeniu-deschis cu structura mozaica si miros caracteristic neranced.

UROSTIM este disponibil Tn cutii cu 1 sau 3 blistere din Al/PVC a cate 10 comprimate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
GM Pharmaceuticals Ltd.,
Phonichala 65, Thilisi, 0165, Georgia.

Fabricantul
GM Pharmaceuticals Ltd.,
Phonichala 65, Thilisi, 0165, Georgia.
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Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



