Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Piascledine, 100 mg + 200 mg, kapsutki twarde
Niezmydlajace si¢ frakcje oleju awokado i oleju sojowego

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie kilku tygodni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Piascledine i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piascledine
Jak stosowac lek Piascledine

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Piascledine

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Coto jest lek Piascledine i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjami czynnymi leku Piascledine sg niezmydlajace si¢ frakcje oleju awokado i oleju sojowego.
Piascledine nalezy do grupy lekéw zwanych innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i
przeciwreumatycznymi, okreslanymi takze jako objawowe, powolnie dziatajace leki w chorobie
zwyrodnieniowej stawow (symptomatic slow-acting drugs in osteoarthritis, SYSADOA).

Lek Piascledine stosuje si¢ u dorostych w fagodzeniu objawow choroby zwyrodnieniowej stawow
kolanowych, takich jak bol i trudnosci w poruszaniu sie¢.

Pelna skuteczno$¢ leku Piascledine moze wystgpi¢ z opdznieniem do kilku tygodni i zazwyczaj
utrzymuje si¢ po zakonczeniu leczenia.

Jesli po uplywie kilku tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Piascledine

Kiedy nie stosowa¢ leku Piascledine:
e jesli pacjent ma uczulenie na awokado i (lub) soje lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
e jesli pacjent ma uczulenie na orzechy ziemne (np. orzeszki arachidowe, fistaszki).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Piascledine.



Dzieci i mlodziez
Piascledine jest lekiem przeznaczonym wytgcznie dla dorostych. Nie nalezy go stosowac u dzieci i
mlodziezy ponizej 18 lat.

Inne leki i Piascledine

Dotychczas nie stwierdzono oddzialywania (interakcji) mi¢gdzy lekiem Piascledine a innymi lekami.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi,
jesli pacjent przyjmuje lek Piascledine jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu choroby
zwyrodnieniowe] stawow.

Piascledine z jedzeniem lub piciem
Stosujac ten lek, pacjent moze jes¢ i pi¢ jak zwykle.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Piascledine

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli, w tym pacjenci w podeszlym wieku

e Zalecana dawka to jedna kapsutka na dobe, przyjmowana podczas positku.

o Kapsutke nalezy potkng¢ w catosci, popijajac szklankg wody. Nie nalezy jej rozgryzaé ani
zug.

e Czas leczenia wynosi zazwyczaj od 3 do 6 miesiecy.

e Dziafanie leku Piascledine moze wystapi¢ z op6znieniem do kilku tygodni.

e Jesli pacjent uwaza, ze poprawa nie nast¢puje zbyt szybko, nie powinien przerywac leczenia
bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

o W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Piascledine
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Piascledine nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie przyjecia leku Piascledine
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej kapsutki.
Nalezy przyjac kolejng dawke leku o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi, jakie moga wystapi¢ podczas leczenia lekiem Piascledine,
sa objawy ze strony przewodu pokarmowego, takie jak biegunka, b6l brzucha lub bol Zzotadka.
Podczas stosowania leku Piascledine moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

o Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 pacjenta na 100): biegunka, bol brzucha, bol lub pieczenie w
zotadku (gastralgia), czerwona wysypka na skorze (wykwity skorne), bol gtowy,
nieprawidtowos$ci dotyczace moczu (ciemny mocz).

e Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000): nudno$ci, wymioty, zapalenie watroby,
z6Mtaczka lub zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych we krwi - szczeg6lnie
aminotransferaz lub gamma-glutamylotranspeptydazy (GGTP), swedzenie skory, wysypka lub
zaczerwienienie skory, bol stawdw, zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Piascledine

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Piascledine

Substancjami czynnymi leku sg niezmydlajace si¢ frakcje oleju awokado i oleju sojowego. Kazda
kapsutka zawiera 100 mg oleju awokado frakcji niezmydlajacej si¢ i 200 mg oleju sojowego frakcji
niezmydlajacej si¢ .

Pozostate sktadniki to: butylohydroksytoluen, krzemu dwutlenek koloidalny, tytanu dwutlenek (E
171), zelatyna, erytrozyna (E 127), zelaza tlenek zotty (E 172), zelatyna wotowa (Typu B), polisorbat
80.

Jak wyglada lek Piascledine i co zawiera opakowanie

Lek Piascledine ma posta¢ kapsutek z pomaranczowym wieczkiem i nieprzezroczystym szarym
denkiem z nadrukiem ,,P 300”.

Kapsulki sg pakowane w tekturowe pudetko zawierajace 1 blister po 15 kapsutek lub 2 blistry po 15
kapsutek (30 kapsutek).
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Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:

Podmiot odpowiedzialny
Laboratoires Expanscience
10 Avenue de I’ Arche, 92400 Courbevoie, Francja

Wytworca
Laboratoires Expanscience
Rue des Quatre Filles, 28230 Epernon, Francja

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.

05-552 Lazy, ul. Podlesna 83

tel.: (22) 70-28-200

e-mail: angelini@angelini.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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