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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Cedepos 125 mg tvrdé tobolky
vankomycin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

e  Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

e  Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Cedepos a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Cedepos uzivat
Jak se piipravek Cedepos uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cedepos uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Cedepos a k ¢emu se pouziva

Vankomycin je antibiotikum, které patii do skupiny antibiotik nazyvanych ,,glykopeptidy*. Cedepos
pusobi tak, ze likviduje nékteré bakterie, které zptisobuji infekce.

Cedepos se pouziva u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let k 1é¢bé infekci sliznice tenkého a
tlustého stfeva s poskozenim sliznice (pseudomembranozni kolitidy), zptisobenych bakterii
Clostridium difficile.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cedepos uZivat

NeuZivejte piipravek Cedepos:
o jestlize jste alergicky(4a) na vankomycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Cedepos se porad’te svym lékafem nebo 1ékarnikem:

o jestlize mate problémy s ledvinami, zvlasté pokud v soucasné dob¢ uzivate jiné 1éky, které mohou
ovlivnit ledviny (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Cedepos™ nize), protoze vankomycin mize zpusobit
poskozeni ledvin;

e jestlize mate zanétlivé onemocnéni traviciho Ustroji (mlzete byt vystaven(a) riziku nezadoucich
ucinki, zvlasté pokud mate také poruchu funkce ledvin);

e jestlize mate poruchu sluchu (mozna budete potiebovat vysetieni sluchu béhem 1é¢by);

o jestlize uzivate piipravek Cedepos po dlouhou dobu (mtiZe se u Vas rozvinout jiny typ infekce);

e po uziti vankomycinu se u Vas nékdy objevily zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kuze,
puchyfe a/nebo viedy v tstech. V souvislosti s 1ébou vankomycinem byly hlaseny zavazné kozni
reakce véetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s



eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy
(AGEP). Piestaiite uzivat vankomycin a okamzit¢ vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud
zaznamenate kterykoli z ptiznakii popsanych v bodé¢ 4.

Déti a dospivajici
Cedepos neni vhodny pro déti do 12 let nebo pro dospivajici, ktefi je nemohou spolknout. Jiné formy
tohoto 1éku mohou byt pro déti vhodngjsi; zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Cedepos

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l¢katského
predpisu.

Zejména informujte svého Iékare, pokud v soucasné dobé uzivate nasledujici 1éky, protoze se
mohou navzajem ovliviiovat s piipravkem Cedepos:

- Iéky, které mohou ovlivnit ledviny, protoze vankomycin mize zpusobit jejich poskozeni,

- 1éky jako jsou inhibitory protonové pumpy (omeprazol, lansoprazol atd.) a 1éky potlacujici
pohyby stiev (loperamid, difenoxylat atd.),

- 1éky, které mohou ovlivnit sluch (aminoglykosidy atd.).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pokud kojite, porad'te se pied zahajenim 1éCby timto 1é¢ivym piipravkem se svym lékafem, protoze
vankomycin pfechazi do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ve vzacnych ptipadech zpisobuje vankomycin to¢eni hlavy a zavraté. Nefid'te ani neobsluhujte stroje,
pokud jste tim ovlivnén(a).

3. Jak se piipravek Cedepos uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla doporucena davka je:

Dospéli a dospivajici (od 12 let a starsi)
Doporucena davka je 125 mg kazdych 6 hodin. V nekterych pfipadech se mtze 1€kat rozhodnout
podavat vyssi denni davku az do 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalni denni davka nema piekrocit 2 g.

Pokud jste diive prodélal(a) jiné epizody infekce sttevni sliznice, budete mozna potiebovat jinou
davku a jinou dobu trvani 1écby.

Zpisob podani

Peroralni podani (podani usty).

Tobolky spolknéte celé a zapijte vodou.

Obvykla délka 1écby je 10 dni, ale muze se liSit v zavislosti na individudlni odpovédi na 1écbu u
kazdého pacienta.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Cedepos, nez jste mél(a).
Pokud uzijete vice tobolek, nez je pfedepsano, okamzité vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Cedepos



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. JednoduSe pokracujte v
uzivani tobolek jako dfive.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Cedepos
Musite pokracovat v 1é¢be vankomycinem, jak Vam ptedepsal 1ékat nebo 1€karnik. Pokud prestanete
vankomycin uzivat bez dokonceni 1é¢by, mize hrozit riziko, Ze se budete op¢t citit hiif.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vankomycin miZe zpisobit alergické reakce, ackoli zavaZzné alergické reakce (anafylakticky
$ok) jsou vzacné. Okamzité informujte svého lékaie, pokud se u Vas objevi nahlé sipani,
potiZe s dychanim, zarudnuti horni ¢asti téla, vyrazka nebo svédéni.

Vstiebavani vankomycinu z traviciho ustroji je zanedbatelné. Nezadouci ucinky po uziti tobolek
nejsou proto pravdépodobné.

Pokud vsak trpite zanétlivym onemocnénim traviciho ustroji, zejména pokud mate soucasn¢
poruchu funkce ledvin, mohou se objevit podobné nezadouci uéinky, jaké se vyskytuji pii
podavani vankomycinu infuzi. Proto jsou zde zahrnuty neZzadouci u¢inky a frekvence, které jsou
hlaseny pro vankomycin podavany infuzi.

Prestarite uzivat vankomycin a okamzité vyhledejte lékarskou pomoc, pokud zaznamenate

kterykoli z nasledujicich priznakaii:

* nacervenalé nevyvySené, ter¢ovité nebo kruhové skvrny na trupu Casto s puchyfi v centru,
olupovanim kize, viedy v dutin¢ ustni, krku, nosu, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym
koznim vyrazkam mohou predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza)

* rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom nebo
syndrom precitlivélosti na léky)

» Cervena, Supinata rozsahla vyrazka s hrbolky pod ktizi a puchyti doprovdzena horeckou na zacatku
1é¢by (akutni generalizovand exantematozni pustuldza).

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- pokles krevniho tlaku

- dusnost, sipani (vysoky zvuk vznikajici v dusledku branéni proudéni vzduchu v hornich cestach
dychacich)

- vyrazka a zanét sliznice dutiny ustni, svédéni, svédiva vyrazka, kopfivka

- poruchy funkce ledvin, které Ize zjistit predevs§im krevnimi testy

- zarudnuti trupu, krku a obli¢eje, zanét zil

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- docasna nebo trvala ztrata sluchu

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

- pokles poctu bilych krvinek, ¢ervenych krvinek a krevnich desticek (krevnich ¢astic
zodpovédnych za srazeni krve)

- zvySeni poctu n€kterych bilych krvinek v krvi

- ztrata rovnovahy, usni Selest, zavraté

- zéanét krevnich cév



- pocit na zvraceni
- zanét ledvin a selhani ledvin
- bolesti svald hrudniku a zad
- horecka, zimnice

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- nahly nastup zavazné kozni alergické reakce s koznimi skvrami, puchyti nebo olupovanim ktze.
Mize to byt spojeno s vysokou horeckou a bolesti kloubti

- srde¢ni zastava

- zanét stiev, ktery muze zplsobit bolest biicha a prijem, ktery mize obsahovat krev

Neni znamo (z dostupnych dat nelze urcit)

- zvraceni, prijem

- zmatenost, ospalost, ztrata energie, otoky, zadrzovani tekutin, snizené moceni

- vyrazka s otokem nebo bolesti za usima, na krku, v ttislech, pod bradou a v podpazi (zdufeni miznich
uzlin), abnormalni hodnoty krevnich testii funkce jater

- vyrazka s puchyfi a horeckou.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékarti nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Cedepos uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce nebo blistru za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Jiné zdroje informaci

Rady/medicinské pokyny

Antibiotika se pouzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci. Jsou netucinna proti virovym infekcim.

Pokud vam 1ékai predepsal antibiotika, potiebujete je pravé pro Vase stavajici onemocnéni.

Navzdory antibiotikiim mohou nékteré bakterie prezivat nebo se mnozit. Tento jev se nazyva
rezistence: néktera 1é¢ba antibiotiky se stava neucinnou.

Nespravné uzivani antibiotik zvySuje rezistenci. Muzete dokonce pomoci bakteriim stat se odolnymi, a
tim prodlouzit 1é¢bu nebo snizit i¢innost antibiotik, pokud nedodrzujete:

- davkovani

- Casovy rozpis


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- trvani lécby

Proto k zachovani u¢innosti tohoto 1é¢ivého pfipravku:

1. Uzivejte antibiotika pouze na 1ékatsky predpis.

2. Ptisné dodrzujte 1ékai'sky piedpis.

3. Nepouzivejte opakované antibiotika bez 1ékaiského predpisu, i kdyZ chcete 1é¢it podobné
onemocnéni.

4. Nikdy nepodavejte své antibiotikum jiné osob&; mozna neni vhodné K 1é¢b¢ jejiho onemocnéni.

5. Po ukonceni 1€cby vrat'te vSechny nepouzité 1éky do Iékarny, aby bylo zajisténo, Ze budou spravné
zlikvidovany.

Co pripravek Cedepos obsahuje

- Lécivou latkou je vankomycin-hydrochlorid. Jedna tvrda tobolka obsahuje 125 mg vankomycin-
hydrochloridu

- Dal$imi slozkami jsou makrogol 6000; tobolka obsahuje Zelatinu a barviva: Zluty oxid Zelezity (E
172), erveny oxid Zelezity (E172), oxid titani¢ity (E 171), ¢erny oxid Zelezity (E 172).

Jak pripravek Cedepos vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky jsou Sedo/rizové tvrdé Zelatinové tobolky obsahujici bilou az téméf bilou smes ve forme
ztuhlé taveniny.

Originalni baleni obsahujici 4, 12, 20, 28 nebo 30 tvrdych tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
HEATON k.s.

Na Pankraci 332/14

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce
Fairmed Healthcare GmbH

Maria — Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck

Schleswig — Holstein
Némecko

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH

Am Bahnhof 2,

92289 Ursensollen,

Némecko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Cedepos

Dénsko Vancomycin Strides

Finsko Vancomycin Strides 125/250 mg kapseli, kova
Malta Cedepos 125 mg hard capsules

Norsko Vancomycin Strides

Rakousko Vancomycin Strides 125/250 mg Hartkapseln
Rumunsko Cedepos 125 mg capsule

Slovenska republika  Cedepos 125 mg tvrdé kapsuly

Spanélsko Vangozyr 125/250 mg capsulas duras

Svédsko Vancomycin Strides



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 4. 2025



