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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Cedepos 125 mg tvrdé tobolky
vankomycin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo l1ékarnika.

o  Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékari nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich 0¢inki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Cedepos a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Cedepos uZivat
3. Jak se ptipravek Cedepos uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Cedepos uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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 infekcei sliznice tenkého a

tlustého stfeva s poSkozenim sliznice (pseudomembrandzni kolitidy), zplisobenych bakterii
Clostridioides difficile.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zatnete pripravek Cedepos uZivat

Neuzivejte pripravek Cedepos:
e jestlize jste alergicky(a) na vankomycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

Ptred uzitim ptipravku Cedepos se porad’te svym Iékafem nebo lékarnikem:

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

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

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

e jestlize uzivate ptipravek Cedepos po dlouhou dobu (mtize se u Vas rozvinout jiny typ infekce);

e po uziti vankomycinu se u Vas nekdy objevily zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani kize,
puchyte a/nebo viedy v Gstech. V souvislosti s 1é¢bou vankomycinem byly hlaseny zavazné kozni
reakce veetné Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s



eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy
(AGEP). Prestante uzivat vankomycin a okamzité¢ vyhledejte Iékaiskou pomoc, pokud
zaznamenate kterykoli z ptiznakl popsanych v bod¢ 4

e upripravku Cedepos byly hlaseny znamky alergické reakce, véetné potizi s dychanim a bolesti na
hrudi. Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, okamzité ptestaiite pripravek Cedepos uzivat
a ihned kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarskou pohotovost.

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 vhodnéjsi; zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Cedepos

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékai'ského
piedpisu.

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

- 1éky, které mohou ovlivnit ledviny, protoze vankomycin muze zpusobit jejich poskozeni,

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

- Iéky, 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 Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento piipravek uzivat,. Je to proto, ze
vankomycin pfechdzi do matetského mléka, avsak z traviciho Gstroji se vsttebava jen ve velmi malém
mnozstvi. Proto se u kojeného ditéte nepiedpoklada vyskyt systémovych nezadoucich G¢inkd.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ve vzacnych piipadech zplisobuje vankomycin to¢eni hlavy a zavraté. Nefid’te ani neobsluhujte stroje,
pokud jste tim ovlivnén(a).

3. Jak se pripravek Cedepos uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesn€ podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla doporucena davka je:

Dospéli a dospivajici (od 12 let a starsi)
Doporucena dévka je 125 mg kazdych 6 hodin. V nékterych ptipadech se mize 1ékat 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 stievni sliznice, budete mozna potfebovat jinou
davku a jinou dobu trvani 1écby.

Zpusob podani

Peroralni podani (podani usty).

Tobolky spolknéte celé a zapijte vodou.

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

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku Cedepos, nez jste mél(a).



Pokud uZijete vice tobolek, nez je predepsano, okamzité¢ vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Cedepos
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jednoduse pokracujte v
uzivani tobolek jako diive.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Cedepos
Musite pokracovat v 1écbeé vankomycinem, jak Vam piedepsal 1ékai nebo 1ékarnik. Pokud piestanete
vankomycin uzivat bez dokonceni 1é¢by, miize hrozit riziko, ze se budete opét citit hii.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny Iéky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vankomycin miZe zpusobit alergické reakce, ackoli zavazné alergické reakce (anafylakticky
$ok) jsou vzacné. Okamzité informujte svého lékare, pokud se u Vas objevi nahlé sipani,
potiZe s dychanim, zarudnuti horni casti 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 soucasné
poruchu funkce ledvin, mohou se objevit podobné nezddouci ucinky, jaké se vyskytuji pfi
podavani vankomycinu infuzi. Proto jsou zde zahrnuty nezadouci uéinky a frekvence, které jsou
hlaseny pro vankomycin podavany infuzi.

Pi'estaiite uzivat vankomycin a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud zaznamenate

kterykoli z nasledujicich priznaki:

* nacervenalé nevyvysSené, tercovité nebo kruhové skvrny na trupu Casto s puchyfti v centru,
olupovanim kiize, viedy v duting stni, krku, nosu, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym
koznim vyrazkam mohou ptedchézet horecka a piiznaky podobné chiipce (Stevensiv-Johnsoniv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza)

» rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom nebo
syndrom precitlivélosti na 1éky)

» Cervena, Supinatd rozsahla vyrazka s hrbolky pod kiizi a puchyti doprovazena horeckou na zacatku
1écby (akutni generalizovana exantematozni pustuldza)

*  bolest na hrudi, ktera mize byt znamkou potencialné zavazné alergické reakce nazyvané Kounisiv
syndrom.

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

- pokles krevniho tlaku

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

- vyrazka a z&nét sliznice dutiny Ustni, svédéni, svédiva vyrazka, koptivka

- poruchy funkce ledvin, které lze zjistit pfedevsim krevnimi testy

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

- zvySeni hodnot jaternich enzymi

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 nekterych bilych krvinek v krvi

- ztrata rovnovahy, usni Selest, zavrate

- zanét krevnich cév

- pocit na zvraceni

- zanét ledvin a selhani ledvin

- bolesti svalii hrudniku a zad

- horecka, zimnice

Velmi vzacné neZzadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- ndhly nastup zavazné kozni alergické reakce s koznimi skvrnami, puchyii nebo olupovanim kuze.
Muize to byt spojeno s vysokou horeckou a bolesti kloubi

- srde¢ni zastava

- zang¢t strev, ktery muze zpasobit bolest biicha a prijjem, ktery miize 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 tfislech, pod bradou a v podpazi (zdufeni miznich
uzlin), abnormalni hodnoty krevnich testi funkce jater

- vyrazka s puchyfi a horeckou

- nadmérny rozpad Cervenych krvinek zpiisobujici tinavu a bledou pokozku (hemolyticka anémie).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ti¢ink, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo prostfednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Cedepos uchovavat
Uchovavejte tento pripravek 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 meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiznepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Jiné zdroje informaci


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Rady/medicinské pokyny

Antibiotika se pouzivaji k 1écbé bakterialnich infekci. Jsou neucinna proti virovym infekcim.

Pokud vam lékar predepsal antibiotika, potfebujete je praveé pro Vase stavajici onemocnéni.
Navzdory antibiotikim mohou né¢které bakterie prezivat nebo se mnozit. Tento jev se nazyva
rezistence: néktera lécba antibiotiky se stava neucinnou.

Nespravné uzivani antibiotik zvysuje rezistenci. Muzete dokonce pomoci bakteriim stat se odolnymi, a
tim prodlouzit 1éCbu nebo snizit u¢innost antibiotik, pokud nedodrzujete:

- davkovani

- Casovy rozpis

- trvéni 1écby

Proto k zachovani ucinnosti tohoto 1écivého piipravku:

1. Uzivejte antibiotika pouze na 1ékarsky predpis.

2. Ptisné dodrzujte 1ékarsky predpis.

3. Nepouzivejte opakovan¢ antibiotika bez lékarského piedpisu, 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 1écby vrat'te vSechny nepouzité 1éky do lékarny, aby bylo zajisténo, ze budou spravné
zlikvidovany.

Co pripravek Cedepos obsahuje

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

- DalSimi slozkami jsou makrogol 6000; tobolka obsahuje Zelatinu, ¢isténou vodu a barviva: zluty
oxid zelezity (E 172), ¢erveny oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E 171), cerny oxid zelezity (E
172).

Jak pripravek Cedepos vypada a co obsahuje toto baleni

Tobolky jsou tvrdé zelatinové tobolky obsahujici bilou az téméf bilou smes ve formé ztuhlé taveniny,
ve velikosti ,,2“, se Sedym vickem a rizovym télem.

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 Kk.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

Misom Labs Ltd.
Malta Life Sciences Park



LS2.01.06 Industrial Estate
San Gwann, SGN 3000
Malta

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Cedepos

Dansko Vancomycin Strides

Finsko Vancomycin Strides 125/250 mg kovat kapselit
Malta Cedepos 125 mg hard capsules

Norsko Vancomycin Strides

Rakousko Vancomycin Dr. Eberth 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 125/250 mg harda kapslar

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 3. 2026



