Sp. zn. sukls162363/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Derin 25 mg potahované tablety
Derin 200 mg potahované tablety

quetiapinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Derin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Derin uZivat
Jak se ptipravek Derin uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Derin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Derin a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Derin obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou quetiapinum (kvetiapin). Kvetiapin patii do skupiny
1¢kt nazyvanych antipsychotika. Piipravek Derin 1ze pouzit k 16¢b¢é nékterych onemocnéni, jako je:
e Bipolarni deprese: kdy se budete citit smutné. MiiZzete mit pocit deprese, pocit viny, nedostatek
energie, ztratite chut’ k jidlu nebo nemuzete spat.
e Manie: kdy mtzete mit pocit vzruSeni, povzneseni, rozruseni, téSeni se nebo prehnané aktivity,
nebo mate Spatny usudek, véetn€ projevil agresivity nebo podrazdénosti.
e schizofrenie: pii které miZete slySet nebo citit véci, které nejsou pritomny, vétit skute¢nostem,
které nejsou pravdivé nebo byt neobvykle podeziivavy, Gizkostlivy, ¢i zmateny, citit se vinny,
napjaty nebo v depresi.

Vas 1ékatf muzZe pokracovat v pfedepisovani piipravku Derin, i kdyz se uz citite 1épe.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Derin uZivat

Neuzivejte pripravek Derin:
e jestlize jste alergicky(a) na kvetiapin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bod¢ 6).
e jestlize uzivate n€ktery z nasledujicich lé¢ivych ptipravk:
o né&které 1éCivé pripravky pro 1é¢bu infekce HIV
o azolove l1écivé pripravky (pro lécbu plisiovych onemocnéni)
o erythromycin nebo klarithromycin (k 1é¢bé infekei)
o nefazodon (pro 1é¢bu depresi)

Pokud se Vas toto tyka, neuzivejte ptipravek Derin. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékaie
nebo 1¢karnika diive, nez zacnete pfipravek Derin uzivat.
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Upozornéni a opatieni:
Pred uzitim ptipravku Derin se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

jestlize mate depresi nebo jiné onemocnéni, které se 1é¢i antidepresivy. Pouzivani téchto
ptipravku spole¢né s piipravkem Derin mize vést ke vzniku serotoninového syndromu, coz je
potencialné zivot ohrozujici stav (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Derin).

jestlize Vy nebo nékdo z Vasi rodiny mé nebo mél n¢jaké srdecni problémy, naptiklad
poruchy srde¢niho rytmu, slabost srdecniho svalu nebo zanét srdce, nebo jestlize uzivate léky,
které mohou mit vliv na zptsob, jakym Vase srdce bije.

jestlize mate nizky tlak krve.

jestlize jste mé&l(a) mozkovou piihodu (mrtvici), zejména pokud jste starsi.

jestlize mate problémy s jatry.

jestlize jste nékdy mél(a) epilepticky zachvat.

jestlize mate cukrovku nebo riziko jejiho rozvoje. V tomto piipadé Vas Iékat mize v prubéhu
1é¢by piipravkem Derin kontrolovat hladinu cukru ve Vasi krvi.

jestlize vite, ze jste v minulosti mél(a) nizkou hladinu bilych krvinek (coz mohlo, ale
nemuselo byt zptsobené jinymi léky).

jestlize jste star§i 0soba s demenci (zhorSeni funkce mozku). Jestlize ano, nemél(a) byste
uzivat piipravek Derin, protoze skupina 1¢ku, ke které kvetiapin patii, mize u starSich lidi s
demenci zvysit riziko vzniku cévni mozkové piihody, nebo v nékterych ptipadech riziko
umrti.

jestlize jste star§i osoba s Parkinsonovou chorobou/parkinsonismem.

jestlize se u Vas nebo u n¢koho z Vasi rodiny jiz n€kdy vyskytly potize s krevnimi
srazeninami (ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych ptipravki jako tento, je totiz
spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) stav, kdy jste prestal(a) na kratkou dobu dychat béhem
bézného nocniho spanku (tzv. ,,spankova apnoe) a uzivate 1éky, které zpomaluji mozkovou
¢innost (,,sedativa‘).

jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) stav, kdy nejste schopen(a) zcela vyprazdnit mocovy
mechyt (retence moci), mate zveétSenou prostatu, nepriichodnost stieva nebo zvySeny nitroocni
tlak. Tyto stavy jsou nékdy vyvolany Iéky (nazyvanymi ,,anticholinergika®), které ovliviiuji
zpusob fungovani nervovych bunék a pouzivaji se k 1écbe nékterych onemocnéni.

jestlize jste v minulosti byl(a) zavisly(a) na alkoholu ¢i drogach.

Neprodlen¢ informujte svého l1ékate, jestlize po uziti pfipravku Derin zaznamenate:

kombinaci hore¢ky, zavazné ztuhlosti svald, poceni nebo snizeného védomi (onemocnéni
zvané "neurolepticky maligni syndrom"). Mize byt zapotiebi okamzité 1ékatské oSetieni.
nekontrolované pohyby, zejména Vasi tvaie nebo jazyka.

zavrat’ nebo silny pocit ospalosti. To mize zvysit riziko zranéni (padu) u starSich pacientd.
zachvaty (kiece).

dlouhodobé a bolestivé ztopotfeni penisu (priapismus).

zrychleny a nepravidelny srdecni tep, i kdyz jste v klidu, buseni srdce, obtizné dychani, bolest
na hrudi nebo nevysvétlitelnou tinavu. Lékai bude muset overit Vase srdce a v ptipadé potieby
si vyzada okamzité kardiologické vysSetfeni (u specialisty na nemoci srdce).

Tyto stavy mohou byt zptisobeny timto typem 1€ki.

Informujte svého 1ékafe co nejdfive, jestlize mate:

Horecku, priznaky podobné chiipce, bolest v krku nebo jinou infekci, protoze to mize byt
disledkem velmi nizkého poctu bilych krvinek, coz mtize vyzadovat ukonceni 1écby
ptipravkem Derin a/nebo zahéjit dalsi 1écbu.

Zacpu doprovazejici bolesti biicha, nebo zacpu, kterou nelze ovlivnit 1écbou, protoze tento
stav muze vést k velmi zavazné neprichodnosti stieva.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni Vasi deprese

2/10



Jestlize mate depresi, miZete nékdy mit myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu. Ty
muzou byt silnéjsi, kdyz poprvé zacinate 1é¢bu, nebot’ vSechny tyto 1éky potiebuji ¢as, aby
zacaly pusobit, obvykle okolo 2 tydni, ale nékdy i déle. Tyto myslenky mohou byt silngjsi
také, pokud nahle ptestanete uzivat sviyj 1ék. Tyto myslenky jsou u Vas pravdépodobné;jsi,
pokud jste mladsi dospé€ly(a). Informace z klinickych studii ukazaly zvySené riziko
sebevrazednych myslenek a/nebo sebevrazedného chovani u mladych dospélych do 25 let s
depresi.

Jestlize mate kdykoliv myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, kontaktujte okamzité svého
I¢kare nebo jdéte do nemocnice. Mizete povazovat za uzitecné fici pfiteli nebo ptibuznému, ze trpite
depresi a pozadat je o ptfecteni této pribalové informace. Mizete je pozadat, aby Vas informovali,
pokud si budou myslet, ze doslo ke zhorseni piiznaki nebo pokud se budou obavat zmén ve Vasem
chovani.

Zavazné kozni nezadouci uéinky (tzv. SCARS)
Pti uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku byly vzacné pozorovany zavazné kozni nezddouci ucinky
(SCARSs), které mohou byt Zivot ohrozujici. Casto se projevuiji jako:
e Stevens-Johnsontv syndrom (SJS), coz je rozsahla vyrazka s puchyfi a olupovanim kize,
zejména kolem 1st, nosu, oci a pohlavnich organti
ktze
e L¢ékova reakce s e0zinofilii a systémovy piiznaky (tzv. DRESS) s chiipkovymi ptiznaky jako
vyrazka, horecka, otok lymfatickych uzlin a nenormalni vysledky krevnich testii (vCetné
zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich enzyml).

Pokud se u Vas objevi uvedené ptiznaky, piestaiite piipravek Derin uzivat a okamzité kontaktujte svého
1ékate nebo vyhledejte 1ékarskou pomoc.

ZvySeni télesné hmotnosti
U pacientd uzivajicich ptipravek Derin bylo pozorovano zvyseni télesné hmotnosti. Lékar i Vy byste
m¢el(a) pravidelné kontrolovat svoji télesnou hmotnost.

Déti a dospivajici
Ptipravek Derin neni uren k pouziti u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Derin:
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které ptipadné budete uzivat.

Neuzivejte pripravek Derin, jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1éku:
e  Nékteré 1éky na HIV
e Azolové 1écivé pripravky (pro 1é€bu plisnovych onemocnéni).
e Erythromycin nebo klarithromycin (pro 1é¢bu infekci).
o Nefazodon (pro 1é¢bu depresi).

Informujte 1€kate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékt:

e Antidepresiva. Tyto piipravky se mohou vzajemné ovliviiovat s pfipravkem Derin a mohou se
u Vas objevit ptiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svalli, v€etné svalti ovladajicich
pohyb o¢i, pohybovy neklid, halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni, ties, zesileni reflexd,
zvySené napéti svali, télesna teplota nad 38 °C (serotoninovy syndrom). Pokud se u Vés tyto
priznaky projevi, kontaktujte svého 1ékare.

e Pripravky pro 1écbu epilepsie (jako je fenytoin nebo karbamazepin).

e Pfipravky pro l1écbu vysokého krevniho tlaku.

e Barbituraty (pro 1écbu nespavosti).
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e Thioridazin nebo lithium (jiné antipsychotické 1é¢ivé pripravky).

o Léky, které maji vliv na zpisob, jakym vase srdce bije, naptiklad léky, které mohou zptlisobit
nerovnovahu elektrolytl (nizké hladiny drasliku a hot¢iku), jako diuretika (1éky na
odvodnéni), nebo néktera antibiotika (1éky k 1éc¢bé infekci).

e Léky, které vyvolavaji zacpu.

Léky (nazyvané ,,anticholinergika‘®), které ovliviluji zpisob fungovéani nervovych bunék a
pouzivaji se k 1é¢be nekterych onemocnéni.

Ptedtim, nez piestanete uzivat kterykoliv z Vasich 1ékt1, informujte nejdiiv VaSeho l¢kare.

Pripravek Derin s jidlem, pitim a alkoholem:
e Pfipravek Derin mize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.
o Bud'te opatrni, kolik alkoholu pijete, protoze kombinovany ucinek piipravku Derin a alkoholu
muze zpusobit ospalost.
e Nepijte grapefruitovou stavu, pokud uzivate ptipravek Derin. Muze ovlivnit zpisob u¢inku
1éku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat. Neuzivejte piipravek Derin v pribéhu
téhotenstvi, pokud jste to nekonzultovala s Vasim Iékafem. Neuzivejte ptipravek Derin, pokud kojite.

U novorozenct, jejichz matky uzivaly ptipravek Derin v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi) se mohou vyskytnout tyto priznaky, které mohou byt piiznaky z vysazeni: tfes, svalova
ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s piijmem potravy. Pokud se u
vaSeho ditéte objevi jakykoliv z téchto ptiznakdl, prosim, kontaktujte détského l¢kaie.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Vase tablety mohou zptisobit, ze se citite ospali. Nefid'te dopravni prostiedky nebo neobsluhujte zadné
piistroje nebo stroje, dokud nebudete védét, jak na Vas tablety ptsobi.

Piipravek Derin obsahuje monohydrat laktosy:

Piipravek Derin obsahuje monohydrat laktosy, coz je druh cukru.

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

Pripravek Derin obsahuje barvivo oranZovou Zlut’ (E110):
Pripravek Derin obsahuje slozku oranzova zlut' (E110), ktera mize zpUsobit alergické reakce.

Piipravek Derin obsahuje sodik:
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

Vliv na vySeti‘eni 1é¢iv v moci:

Pokud bude Vase moc¢ vySetfovana na léciva, mize vést uzivani pfipravku Derin pfi pouziti urcitych
vySetfovacich metod k pozitivité testu na methadon nebo na nékteré 1€ky ze skupiny tricyklickych
antidepresiv, 1 kdyz methadon, ani tricyklicka antidepresiva neuzivate. Pokud se to stane, l1ze vysledky
potvrdit jinou cilen&jsi vySetfovaci metodou.

3. Jak se pripravek Derin uziva
Vzdy tento pripravek uzivejte presné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste

jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.
Vas lékat rozhodne 0 pocatecni davce.
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Udrzovaci davka se bude odvijet od Vaseho onemocnéni a potieb, obvykle vSak budete uzivat 150 az
800 mg.

e Budete uzivat vase tablety jednou denné pied spanim nebo dvakrat denng, v zavislosti na
Vasem onemocnéni.

o Tablety spolknéte celé a zapijte vodou.

o Tablety mizete uzivat s jidlem nebo nezavisle na jidle.

e Kdyz uzivate ptipravek Derin, nepijte grapefruitovou §tavu. MlZe to mit vliv na G¢inek
lécCiva.

o [ kdyz se citite Iépe, nepiestavejte uzivat tablety, dokud Vam to nefekne Vas 1ékaf.

Problémy s jatry:

Pokud mate problémy s jatry, Vas lékat mlize zménit ddvkovani.
Starsi lidé:

Pokud jste starsi osoba, Vas 1ékai miize zménit davkovani.

Pouziti u déti a dospivajicich:
Ptipravek Derin nema byt uzivan détmi a dospivajicimi do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Derin, nezZ jste mél(a):

Pokud jste uzili vice tablet, nez Vam ptredepsal 1ékaf, mizete se citit ospali, mit zavraté a abnormalni
srde¢ni puls. Okamzité kontaktujte svého 1ékafe nebo jdéte do nejbliz§i nemocnice. Vezméte tablety
ptipravku Derin s sebou.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Derin:
Jestlize jste si zapomnéli vzit davku, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud je téméf Cas na dalsi
davku, pockejte do té doby. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Derin:

Pokud nahle ukongéite uzivani ptipravku Derin, nebudete mozna moci spat (insomnie), nebo Vam muize
byt nevolno nebo Vas miize bolet hlava, mizete mit prijem, muzete zvracet, mit zavraté nebo byt
podrazdéni. Pied ukoncenim 1é¢by Vam muze 1ékar doporucit snizovat davku postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, miize mit i tento pripravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté: postihuji vice nez 1 z 10 lidi

e Zavraté (mohou vést k padu), bolest hlavy, sucho v ustech.

o Ospalost (mtize pfi pokracovani 1é€by piipravkem Derin vymizet) (muze vést k padam).

e Piiznaky z vysazeni (pfiznaky, které se objevuji pii preruseni 1écby piipravkem Derin), zahrnuji
nespavost, nevolnost (pocit na zvraceni), bolest hlavy, prijem, zvraceni, z&vraté a podrazdénost.
Doporucuje se postupné vysazovani 1é¢by v pribéhu alespon 1-2 tydnd.

e Nartst télesné hmotnosti.

e Neobvyklé pohyby svalii. Mohou zahrnovat obtize pfi zahajeni pohybu svalu, tfes, pocit neklidu
nebo svalovou ztuhlost bez bolesti.

e Zmény v mnozstvi nékterych tuki (triglyceridy a celkovy cholesterol).

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 lidi
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Mén

<

Zrychlena tepova frekvence.

Pocit busiciho srdce, zrychleny nebo nepravidelny tep.

Zacpa, podrazdéni zaludku (porucha traveni).

Pocit slabosti.

Otékani rukou nebo nohou.

Nizky krevni tlak pii vstavani. To mlze vyvolat zadvrat’ ¢i mdlobu (mtze vést k padim).

Zvysené hladiny cukru v krvi.

Rozmazané vidéni.

Neobvykl¢ sny a no¢ni mury.

Zvysena chut k jidlu.

Podrazdénost.

Poruchy feci a vyjadfovani.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni deprese.

Dusnost.

Zvraceni (ptedevsim u starSich pacientt).

Horecka.

Zmény mnozstvi hormont §titné zlazy v krvi

Snizeni poctu nékterych typt krvinek

ZvySené mnozstvi jaternich enzyml naméfené v krvi

Zvysené mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi. ZvySené mnozstvi hormonu prolaktinu mize ve

vzacnych piipadech vést:
- umuzi i Zen k zvétSovani prsii a neocekavané tvorbe mléka.
- u zen k vymizeni menstruace nebo jeji nepravidelnosti.

casté: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
Kiece nebo zachvaty
Alergicka reakce, ktera mtize zahrnovat tvorbu puchyit, otok kiize a otok v okoli ust.
Nepiijemné pocity v nohou (tzv. syndrom neklidnych nohou).
Obtizné polykani.
Nekontrolovatelné pohyby, zvlasté obliceje nebo jazyka.
Sexualni poruchy.
Cukrovka.
Zmeény elektrické aktivity srdce pozorované na EKG (prodlouzeni QT intervalu).
Zpomalena Cinnost srdce, kterou lze pozorovat pii zahajeni 1écby a kterd miize byt doprovazena
nizkym krevnim tlakem a mdlobami.
Potize pfi moceni
Mdloby (mohou vést k padam)
Ucpany nos
Snizeni poctu ervenych krvinek
Snizeni hladiny sodiku v Krvi
Zhorseni jiz pritomné cukrovky.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 lidi

Kombinace vysoké teploty (horecky), poceni, svalové ztuhlosti, pocitu velmi zna¢né ospalosti
nebo mdloby (porucha oznacovana jako ,,neurolepticky maligni syndrom®).

Zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (Zloutenka).

Zanét jater (hepatitida).

Pretrvavajici a bolestiva erekce (priapismus).

Zvétseni prsii a neoCekavana tvorba mléka (galaktorea).

Poruchy menstruace.

Krevni srazeniny v zilach, zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
dolni koncetiny), které mohou putovat Zilnim fecistém do plic a zapficinit bolest na hrudi a
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dychaci obtize. Jestlize zpozorujete néktery z téchto priznakl, vyhledejte okamzité 1ékarskou
pomoc.
Chozeni, mluveni, jedeni nebo jiné aktivity ve spanku.
Snizena télesna teplota (hypotermie).
Zanét slinivky bfisni.
Stav (oznacovany jako ,,metabolicky syndrom*), v ramci kterého muzete byt postizen(a) 3 ¢i
vice komplikacemi: zvySené mnozstvi tuku v oblasti bficha, snizené mnozstvi ,,dobrého
cholesterolu* (HDL-C), zvySené mnozstvi tukti nazyvanych triglyceridy v krvi, zvySeny krevni
tlak a zvySena hladina cukru v krvi.
e Kombinace hore¢ky, pfiznaky podobné chiipce, bolesti v krku, nebo jakékoliv jiné infekce s
velmi nizkym poctem bilych krvinek, stav zvany jako agranulocytoza.
Neprtichodnost stieva.
e ZvySeni krevni kreatinfosfokindzy (latka ze svall)

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 lidi

o T¢&zka vyrazka, puchyfe nebo Cervené skvrny na kiizi.
Tezka alergicka reakce (anafylakticka reakce), coz miize zplsobit potize s dychanim nebo Sok.
Rychle vznikajici otok kuize, obvykle okolo o¢i, st a krku (angioedém).
Zavazné puchyfe na kuzi, okolo tst, o¢i a genitalii (Stevens-Johnsondv syndrom). Viz bod 2.
Nenormalni tvorba hormonu, ktery kontroluje objem moci.
Rozpad svalovych vlaken a bolest svali (rhabdomyolyza).

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze ¢etnost urcit

e Porucha srde¢niho svalu (kardiomyopatie).

e Zanét srde¢niho svalu (myokarditida).

e Zanét cév (vaskulitida), ¢asto doprovazeny kozni vyrazkou s malymi ¢ervenymi nebo fialovymi
hrbolky.

e Kozni vyrazka s nepravidelnymi ¢ervenymi skvrnami (erythema multiforme)

e Zavazna, nahla alergicka reakce s pfiznaky jako horecka a tvorba puchyit na ktzi ¢i olupovani
kiaze (toxicka epidermalni nekrolyza). Viz bod 2

e Lékova reakce s eozinofilii a systémovy piiznaky (tzv. DRESS) s chiipkovymi piiznaky jako
vyrazka, horecka, otok lymfatickych uzlin a nenormélni vysledky krevnich testii (véetne
zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich enzymit). Viz bod 2.

e Piiznaky z vysazeni postihuji novorozence matek, které uzivaly ptipravek Derin v téhotenstvi.

e (Cévni mozkova piihoda.

Skupina 1ékd, ke které ptipravek Derin patii, mize zpusobit problémy se srdeénim rytmem, které mohou
byt vazné a v zavaznych piipadech mohou byt smrtelné.

Nékteré nezadouci ucinky se zjisti pouze pii krevnich testech. Patii sem zmény v hladinach nekterych
tuk (triglyceridt a celkového cholesterolu) nebo cukru v krvi, zmény v mnozstvi hormonti $titné zlazy
v krvi, zvySena hladina jaternich enzymt, pokles poc¢tu nékterych krevnich buné€k, pokles poctu
cervenych krvinek, zvySena hladina kreatinfosfokinazy v krvi (latka ve svalech), pokles hladiny sodiku
v krvi a zvySena hladina hormonu prolaktinu v krvi. ZvySena hladina prolaktinu mize ve vzacnych
ptipadech zpulsobit:

e Zvétseni prst a neCekanou tvorbu mléka v prsou u muzli a Zen

e Vymizeni menstruace nebo nepravidelnou menstruaci u zen.

Vas lékat Vam mize Cas od ¢asu provést krevni testy.

NeZadouci ucinky u déti a dospivajicich:
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TytéZ nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u dospélych, se mohou vyskytnout také u déti a
dospivajicich.

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany ¢astéji u déti a dospivajicich nebo nebyly pozorovany u
dospélych:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi
e zvySeni mnozstvi hormonu prolaktinu v krvi. Zvyseni hormonu prolaktinu miize ve vzacnych
pfipadech vést k nasledujicimu:
- u chlapcti i dévcat zvétSeni prst a neocekavanou tvorbu mléka
- u dévcat nepravidelnou menstruaci nebo jeji vymizeni
e zvySena chut’ k jidlu.
e zvraceni
e nenormalni svalové pohyby. Zahrnuji obtize pfi zahajeni pohybu svalu, tfes, pocit neklidu
nebo svalovou ztuhlost bez doprovodné bolesti.
e zvySeny krevni tlak

Casté nezadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 lidi
e pocit slabosti, mdloby (coz mize vést k padu)
e Ucpany nos
e podrazdénost.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Derin uchovavat

o Uchovavejte v ptivodnim obalu.

o Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni mésice.

. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Derin obsahuje:

- Lécivou latkou je quetiapinum (kvetiapin).

Jedna 25 mg potahovana tableta obsahuje quetiapinum 25 mg (ve formé quetiapini fumaras).

Jedna 200 mg potahovana tableta obsahuje quetiapinum 200 mg (ve formée quetiapini fumaras).

Pomocné latky jsou:
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Jadro tablety:

Hypromelosa 2910/15 (E464)

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
Monohydrat laktosy

Kukufti¢ny skrob

Sodna siil karboxymethylskrobu (Typ A)
Magnesium-stearat

Granulovana mikrokrystalicka celulosa
Mastek

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Potahova vrstva:

25 mg:

Cerveny a Zluty oxid Zelezity (E 172)
Hypromelosa 2910 (E464)

Oxid titani¢ity (E171)

Makrogol 400

Hlinity lak oranzové zluti (E110)

200 maq:
Hyprolosa (E463)

Hypromelosa 2910 (E464)
Mastek
Oxid titanicity (E171)

Jak piipravek Derin vypada a co obsahuje toto baleni:

25 mg:

Broskvové zbarvené, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru ptiblizné 5,7 mm.

200 mg:

Bilé¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou na jedné strané o priméru priblizné 12,1 mm.
200mg tablety lze rozdélit na stejné davky.

Velikosti baleni:

25 mg — 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180 a 240 tablet
200 mg - 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120, 180 a 240 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

e Drzitel rozhodnuti o registraci
Vipharm S.A.
ul. A. 1 F. Radziwittéw 9
05-850 Ozaréw Mazowiecki
Polsko

e Vyrobce
Genepharm S.A.
18th kIm Marathonos Avenue
153 51 Pallini Attikis
Recko
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PharmaPath S.A.

1, 28th Oktovriou St.
Agia Varvara, 123 51
Recko

(pouze pro silu 25 mg)

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

Ceska republika Derin potahované tablety
Polsko Bonogren

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 6. 2024
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