Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dervatan, 400 mg, kapsulki, twarde
Chondroityny sodu siarczan

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tresScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotkg, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet je§li objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dervatan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Dervatan
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dervatan i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Dervatan, chondroityny sodu siarczan, to substancja wystepujaca naturalnie
w organizmie ludzkim. Jest to jeden z elementdéw strukturalnych chrzastek stawowych.

Dervatan jest stosowany w objawowym leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego

1 biodrowego. Lek charakteryzuje si¢ powolnym dzialaniem, ktorego poczatek wystepuje w ciagu
6 do 8 tygodni, w zwigzku z czym do leczenia ostrego i krotkotrwatego bolu zaleca si¢ stosowanie
innych lekow. Skutki leczenia zazwyczaj utrzymuja si¢ przez 2 do 3 miesiecy po zakonczeniu
leczenia.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Dervatan

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Dervatan
e jesli pacjent ma uczulenie na chondroityny sodu siarczan lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dervatan nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci serca i (lub) nerek. Lek Dervatan moze
powodowac¢ gromadzenie ptynéw w organizmie i obrzeki.

e jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci watroby.

e jesli pacjent przyjmuje leki wptywajace na zdolnos$¢ krzepnigcia krwi (takie jak kwas
acetylosalicylowy, dipirydamol, klopidogrel, tiklopidyna).

o jesli pacjent przyjmuje leki przeciwbolowe, poniewaz stosowanie chondroityny sodu siarczanu
moze zmniejszy¢ potrzebg stosowania lekow przeciwbolowych.



Dzieci i mlodziez
Lek Dervatan nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Dervatan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to

w szczegoOlnosci lekow wptywajacych na zdolnosé¢ krzepniecia krwi (takich jak warfaryna, kwas
acetylosalicylowy, dipirydamol, klopidogrel, tiklopidyna).

Jesli pacjent stosuje warfaryne, po rozpoczeciu przyjmowania lub przerwaniu przyjmowania leku
Dervatan lekarz moze zleci¢ czgstsza kontrole INR.

Lek Dervatan z jedzeniem i piciem
Lek Dervatan moze by¢ przyjmowany przed, podczas lub po positkach. Jesli pacjent jest podatny na
zaburzenia zotagdkowe, lek nalezy przyjmowac po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mieé
dziecko, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych dotyczacych przyjmowania leku Dervatan podczas cigzy lub karmienia piersig

i w zwigzku z tym leku nie nalezy przyjmowac podczas cigzy lub karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Dervatan nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obslugiwania maszyn.

Lek Dervatan zawiera séd
Lek zawiera 37 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej kapsutce twardej. Odpowiada
to 1,8 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak przyjmowac lek Dervatan

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Kapsulek nie zué, nalezy je potkna¢ w catosci, popijajac odpowiednia ilo$cig ptynu (np. szklanka
wody).

Doro$li (w tym osoby w podesztym wieku)

Zalecana dawka to 800 mg, tj. 2 kapsutki w postaci jednej dawki na dobg przyjmowanej przez okres
trzech miesigcy. Leczenie sktada si¢ z powtarzanych okresow trzymiesigcznego leczenia

z dwumiesigcznymi przerwami bez przyjmowania leku.

W cigzszych przypadkach zalecana dawka to 1200 mg, tj. 3 kapsultki na dobg przez pierwsze 4 do 6
tygodni leczenia, a nastepnie 800 mg w jednej dawce dobowej do konca trzymiesiecznego okresu
leczenia. Dobowa dawke 1200 mg mozna przyjmowac jednorazowo lub z podziatem na trzy dawki,
tj. 1 kapsutka trzy razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Dervatan nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dervatan

Wiadomo o jednym przypadku nieumyslnego lub zamierzonego przedawkowania, bez konsekwencji
dla pacjenta (nie wystgpity wymioty, mdtosci ani zmiany stgzenia elektrolitow we krwi). Na
podstawie badan nie oczekuje si¢ wystapienia szkodliwych skutkow lub objawow przedawkowania
tego leku. W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki tego leku nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala.



Pominig¢cie przyjecia leku Dervatan

Nie oczekuje si¢ zadnych szczegolnych skutkow. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki, nalezy kontynuowac leczenie przez przyjg¢cie normalnej dawki
nastepnego dnia.

Przerwanie przyjmowania leku Dervatan
Nie oczekuje si¢ zadnych szczegdlnych skutkow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):
Zaburzenia Zolgdka i jelit. zaburzenia zotadkowo-jelitowe, bol w gdornej czesci jamy brzusznej,
mdlosci, biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rumien, $wiad skorny, grudkowate wykwity skorne.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: reakcje alergiczne, pokrzywka, egzema.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: obrzek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dervatan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
”Termin waznosci:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dervatan
- Substancja czynng leku jest chondroityny sodu siarczan. Kazda kapsutka zawiera 400 mg
chondroityny sodu siarczanu.
- Pozostate sktadniki: magnezu stearynian. Substancje pomocnicze w ostonce kapsuiki to:
- Ostonka (wieczko): zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza
tlenek czerwony (E 172).
- Ostonka (korpus): zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172),
erytrozyna (E 127).

Jak wyglada lek Dervatan i co zawiera opakowanie
Wyglad kapsutki: wypelnienie to higroskopijny proszek w kolorze biatym lub prawie biatym,
natomiast ostonka kapsutki sktada si¢ z pomaranczowego wieczka i zottego korpusu.

Blister PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku: kazde opakowanie zawiera 24 lub 60 kapsulek,
twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
For Pharma Experts s.r.o.
U Hrncéit 442

252 42 Jesenice
Republika Czeska

Tel.: +420 777 760 812

Wytworca

NOUCOR HEALTH, S.A.

Avda. Cami Reial 51-57

08184 Palau-Solita i Plegamans (Barcelona)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



