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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Cedepos 125 mg tvrdé kapsuly
vankomycin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cedepos a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cedepos
Ako uzivat’ Cedepos

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cedepos

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN

1. Co je Cedepos a na ¢o sa pouZziva

Vankomycin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny antibiotik nazyvanych ,,glykopeptidy*“. Cedepos
ucinkuje tak, Ze nici niektoré baktérie, ktoré spdsobuju infekcie.

Cedepos sa pouziva u dospelych a dospievajicich od 12 rokov na lieCbu infekcii sliznice tenkého
a hrubého creva s poskodenim sliznice (pseudomembranoézna kolitida) spdsobenych baktériou
Clostridium difficile.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cedepos

Neuzivajte Cedepos
- ak ste alergicky na vankomycin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Cedepos, obratte sa na svojho lekéra alebo lekéarnika:

- ak mate problémy s oblickami, najmi ak v sucasnosti uzivate iné lieky, ktoré mézu ovplyviovat’
oblicky (pozri Cast ,,In¢ lieky a Cedepos*), pretoze vankomycin modze spdsobit’ poskodenie
obliciek;

- ak mate zapalové ochorenie traviaceho traktu (mdze byt u vas riziko vedl'ajsich G¢inkov, najma
ak mate aj poruchu funkcie obliciek);

- ak mate poruchu sluchu (mozno bude pocas liecby potrebné vysetrenie sluchu);

- ak uzivate Cedepos dlhsi ¢as (modze sa u vas vyvinit’ iny typ infekcie);

- ak sa u vas niekedy po uziti vankomycinu vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo odlupovanie
koze, pl'uzgiere a/alebo vriedky v tstach. V suvislosti s lieCbou vankomycinom boli hlasené
zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS, drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms) a akutnej generalizovanej exantematoznej pustulozy
(AGEDP, acute generalized exanthematous pustulosis). Ak sa u vas objavi ktorykol'vek
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z priznakov uvedenych v Casti 4, prestante pouzivat vankomycin a ihned’ vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Deti a dospievajuci

Cedepos nie je vhodny pre deti mladsie ako 12 rokov alebo dospievajucich, ktori nedokazu kapsuly
prehltnat’. Pre deti m6zu byt vhodnejsie iné formy tohto lieku; opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

Iné lieky a Cedepos
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Najma povedzte svojmu lekarovi, ak v sucasnosti uzivate nasledujuce lieky, pretoze sa mézu

s Cedeposom vzajomne ovplyviovat’:

- lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ oblicky, pretoze vankomycin méze sposobit’ poskodenie obliciek,

- lieky, ako su inhibitory protonovej pumpy (omeprazol, lanzoprazol atd’.) a lieky, ktoré
spomal’uju pohyby criev (loperamid, difenoxylat atd’.),

- lieky, ktoré mozu ovplyvnit sluch (aminoglykozid atd’.).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak dojcite, pred zacatim lieCby tymto lieckom sa porad’te so svojim lekarom, pretoze vankomycin
prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vankomycin spdsobuje v zriedkavych pripadoch vertigo (pocit, Ze sa okolie toci) a zavraty. Neved'te
vozidlo ani neobsluhujte stroje, ak sa vas to tyka.

3. Ako uzivat’ Cedepos

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna odporacana davka je:

Dospeli a dospievajuci (od 12 rokov a starsi)

Odporacana davka je 125 mg kazdych 6 hodin. V niektorych pripadoch sa lekar mdze rozhodnut’
podavat’ vyssiu dennt davku, maximalne 500 mg kazdych 6 hodin. Maximalna denna davka nema
presiahnut 2 g.

Ak ste uz predtym prekonali iné epizody (infekciu sliznice), mozno budete potrebovat’ inti davku a in
dlzku liecby.

Sposob podavania

Peroralne pouzitie (prehita sa).

Kapsuly prehltnite celé a zapite vodou.

Zvycajna dizka liecby je 10 dni, ale moZe sa ligit’ v zavislosti od individualnej odpovede kazdého
pacienta na liecbu.

Ak uzijete viac Cedeposu, ako mate
Ak uzijete viac kapsul, ako je predpisané, okamzite vyhl'adajte lekarsku starostlivost’.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. &.: 2024/05447-REG

Ak zabudnete uzit’ Cedepos
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku. Jednoducho pokracujte v uzivani
kapsul ako predtym.

Ak prestanete uzivat’ Cedepos

Liecebnu kuru vankomycinom musite dodrzat’ tak, ako vam to predpisal vas lekar alebo lekarnik.
Ak prestanete uzivat’ vankomycin skor, ako sa lie¢ebnd kura ukon¢i, je riziko, ze sa budete opit’ citit’
horsie.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vankomycin méZe sposobit’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie (anafylakticky Sok)
st zriedkavé. OkamzZite informujte svojho lekara, ak sa u vas objavi akykol’vek nahly sipot,
t’azkosti s dychanim, séervenanie hornej ¢asti tela, vyrazka alebo svrbenie.

Vstrebavanie vankomycinu z traviaceho traktu je zanedbatel'né. Preto su vedlajsie u€inky po uziti
kapsul nepravdepodobné.

Ak vsak mate zapalové ochorenie traviaceho traktu, najmé ak mate aj poruchu funkcie oblic¢iek, moézu
sa objavit’ podobné vedlajsie ucinky, aké sa vyskytuji pri podavani vankomycinu infuziou. Preto su tu
zahrnuté vedl'ajSie u¢inky a ich Castost’ vyskytu, ktoré¢ s hlasené pre vankomycin podavany infuziou.

Prestaiite uzivat’ vankomycin a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol’'vek

z nasledujucich priznakov:

- Cervenkasté nevyvysené, terCovité alebo okrihle skvrny na trupe, ¢asto so stredovymi
pluzgiermi, odlupovanie koze, vredy v Ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a na sliznici
o¢i. Tymto zdvaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat’ horucka a priznaky podobné
chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom a toxické epidermalna nekrolyza);

- rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom alebo
syndrom precitlivenosti na liek);

- ¢ervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrckami pod kozou a pluzgiermi sprevadzana horuckou
na zaciatku liecby (akatna generalizovana exantematdzna pustuloza).

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

- pokles krvného tlaku;

- stazené dychanie, hlasité dychanie (vysoky piskavy zvuk nasledkom pradenia vzduchu
v zuzenych hornych dychacich cestach);

- vyrazka a zapal sliznice Ust, svrbenie, svrbiva vyrazka, zihlavka;

- poruchy funkcie oblic¢iek, ktoré mozno zistit’ predovsetkym krvnymi testami;

- scervenenie hornej Casti tela a tvare, zapal zily.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- docasna alebo trvala strata sluchu.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob):

- pokles poctu bielych krviniek, ¢ervenych krviniek a krvnych dosti¢iek (krvnych buniek
zodpovednych za zrazanie krvi);

- zvysenie poctu niektorych bielych krviniek v krvi;

- strata rovnovahy, zvonenie v usiach, zavraty;

- zapal krvnej cievy;

- nevolnost’ (pocit na vracanie);
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- zapal obliciek a zlyhavanie obliciek;
- bolest’ svalov hrudnika a chrbta;
- horucka, zimnica.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- nahly nastup zavaznej alergickej koznej reakcie s tvorbou Supin, pluzgierov alebo odlupovanim
koze. MozZe to byt’ spojené s vysokou hortckou a bolestami kibov;

- zastavenie srdca;

- zapal Creva, ktory sposobuje bolest’ brucha a hnacku, ktord moze obsahovat’ krv.

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):

- vracanie, hnacka;

- zmaétenost’, ospanlivost’, nedostatok energie, opuch, zadrziavanie tekutin, zniZené mocenie;

- vyrazka s opuchom alebo bolest'ou za uSami, v krku, v slabinach, pod bradou a v podpazusi
(opuch lymfatickych uzlin), nezvyc¢ajné hodnoty krvnych testov a testov funkcie pecene;

- vyrazka s pl'uzgiermi a horuckou.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cedepos
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Dalsie zdroje informacii

Poucenie/medicinske informéacie

Antibiotika sa pouzivaji na lie¢bu bakterialnych infekcii. St neuc¢inné proti virusovym infekciam.
Ak vam lekar predpisal antibiotika, potrebujete ich presne na ochorenie, ktoré momentalne mate.
Niektoré baktérie mozu aj napriek antibiotikdm prezit’ alebo rast. Tento jav sa nazyva rezistencia:
niektor¢ antibiotika sa stavaji neuc¢innymi.

Nespravne uzivanie antibiotik zvysuje rezistenciu. Ak nebudete dodrziavat’ vhodné:

- davkovanie,

- ¢asovy rozvrh,

- trvanie liecby,

mozete dokonca pomdct’ baktériam stat’ sa rezistentnymi, ¢im sa moZe lietba predizit alebo sa
ucinnost’ antibiotika znizi.

Aby sa zachovala u¢innost’ tohto lieku:

L. Uzivajte antibiotika, len ked’ vam ich lekar predpise.
2. Dosledne dodrziavajte pokyny lekara.
3. Nepouzite antibiotikum znova bez lekarskeho predpisu, aj ked’ chcete liecit’ podobnu chorobu.
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4, Nikdy nedavajte svoje antibiotikum inej osobe; nemusi byt vhodné na jej/jeho chorobu.
5. Po ukonceni liecby vrat'te nevyuzivany zvysok lieku do lekarne. Tym sa zabezpeci, ze bude
spravne zlikvidovany.

Co Cedepos obsahuje
- Liecivo je vankomycin vo forme chloridu. Jedna tvrda kapsula obsahuje 125 mg vankomycinu.
- Dalsie zlozky st polyetylénglykol (makrogol) 6000; obal kapsuly pozostava zo Zelatiny
a farbiv: zlty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zZelezity (E172), oxid titani¢ity (E171), ¢ierny
oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Cedepos a obsah balenia

Sivo/ruzové tvrdé zelatinové kapsuly obsahujuce bielu az sivobielu tekuti zmes vo forme pevnej
hmoty.

Originalne balenie obsahuje 4, 12, 20, 28 alebo 30 tvrdych kapstl.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
HEATON ks.

Na Pankraci 332/14

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

Fairmed Healthcare GmbH
Maria — Goeppert-Strasse 3
23562 Luebeck

Nemecko

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Cedepos

Dansko Vancomycin Strides

Finsko Vancomycin Strides 125 mg kovat kapseli
Malta Cedepos 125 mg hard capsules

Norsko Vancomycin Strides

Rakusko Vancomycin Strides 125 mg Hartkapseln
Rumunsko Cedepos 125 mg capsule

Slovenska republika ~ Cedepos 125 mg tvrdé kapsuly
Spanielsko Vangozyr 125 mg capsulas duras

Svédsko Vancomycin Strides harda kapslar

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.



