Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia 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 zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ 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 nastgpita 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
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1. Co to jest lek Piascledine i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Piascledine zawiera 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 tagodzeniu objawow choroby zwyrodnieniowej stawow
kolanowych, takich jak bol i1 trudnosci w poruszaniu sig.

Peha 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 niezmydlajace si¢ frakcje oleju awokado i (lub) oleju sojowego

lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania Piascledine nalezy oméwicé to z lekarzem lub farmaceuta.



Jezeli pacjent cierpi lub w przesztosci cierpial na chorobg watroby lub pecherzyka zotciowego,
powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Piascledine. Jesli
wystapia jakiekolwiek objawy dotyczace problemow z watroba lub drogami zétciowymi, takie jak
nudnosci z niewyjasnionej przyczyny, wymioty, bol brzucha, zmeczenie, utrata apetytu, zazolcenie
skory 1 oczu (z6ttaczka) i ciemna barwa moczu, nalezy przerwac leczenie i niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem, jesli wystapia
jakiekolwiek objawy reakcji alergicznych, takie jak pokrzywka, swiad i (lub) wysypka skérna,
zaczerwienienie skory, obrzgk twarzy i (lub) trudno$ci w oddychaniu.

Jezeli pacjent stosuje antykoagulanty, przed zastosowaniem leku Piascledine nalezy o tym powiedzieé
lekarzowi lub farmaceucie (patrz punkt ,,Piascledine a inne leki”).

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia
jakiekolwiek objawy zaburzen krzepnigcia, takie jak czerwone lub fioletowe plamy na skorze,
samoistne powstawanie sincéw lub wybroczyn a takze krwawienie z bton sluzowych.

Dzieci i mlodziez
Piascledine jest lekiem przeznaczonym wyltacznie dla dorostych. Nie nalezy go stosowaé u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Piascledine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania leku Piascledine przez pacjentéw
przyjmujacych jednoczes$nie antykoagulanty, ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaburzen krzepnigcia.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lek Piascledine jednocze$nie z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawow.

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Piascledine u kobiet w wieku rozrodczym, niestosujacych skutecznej
antykoncepcji. Brak jest wystarczajacych informacji dotyczacych wplywu leku na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Piascledine

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

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

Kapsutke nalezy potkna¢ w calosci, popijajac szklanka wody. Nie nalezy jej rozgryza¢ ani zuc.
Zalecany czas leczenia wynosi od 3 do 6 miesigcy.



Dziatanie leku Piascledine moze wystapi¢ z opdznieniem do kilku tygodni.

Jesli pacjent uwaza, ze poprawa nie nastepuje zbyt szybko, nie powinien przerywac leczenia bez
konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

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

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Piascledine

Przedawkowanie leku Piascledine (przyjecie wigcej niz 1 kapsulka na dob¢) moze wywota¢ lub nasili¢
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe i (Iub) zaburzenia czynnosci watroby.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Piascledine nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Piascledine
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsuiki.
Nalezy przyjac¢ kolejng dawke leku o zwyktej porze.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku Piascledine s3: biegunka,
bol brzucha, dyskomfort w nadbrzuszu i nudnosci.

Mozliwe powazne dzialania niepozadane:

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza i zaprzesta¢ stosowania tego leku, jesli u pacjenta
wystapig jakiekolwiek z nastepujacych powaznych dziatan niepozadanych, ktére mogg wymagac
pilnej pomocy medyczne;j:

Objawy, ktére moga by¢ oznakg ciezkich reakcji alergicznych (wystepujace niezbyt czesto):
swiad, pokrzywka, wysypka skorna, zaczerwienienie skory, obrzek twarzy, trudnosci w oddychaniu,
zmiany na btonach §luzowych, utrzymujace si¢ objawy zotadkowo-jelitowe, obnizone ci$nienie krwi.
Intensywne wykwity skorne (wystepujace rzadko).

Zaburzenia czynnoS$ci watroby (wystepujace niezbyt czesto):

uszkodzenie watroby lub drog zoétciowych, niekiedy w potaczeniu z bolem brzucha, nudnosciami,
przebarwieniem stolca, ciemna barwg moczu, zazotceniem skory oraz z podwyzszong aktywnoscia
enzymow watrobowych we krwi (tj. transaminazy, fosfatazy alkalicznej, bilirubiny i gamma-
glutamylotranspeptydazy) moga wystepowac niezbyt czgsto (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”
w punkcie 2).

Zglaszano réwniez nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)
- Biegunka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow)

- Dyskomfort w nadbrzuszu, zgaga, nudnosci, nieprzyjemny posmak w ustach, bol brzucha, zmiana
zabarwienia stolca,

- Bol glowy,

- Ciemna barwa moczu,

- Ostabienie, zmgczenie,

- Bol piersi, obrzek piersi i krwawienie z drog rodnych.



Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentéw)

- Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe takie jak: zapalenie jelit, wymioty, sucho$¢ w ustach, odbijanie,

- Egzema,

- Kamica nerkowa,

- Zaburzenia krzepnigcia takie jak obnizenie liczby ptytek krwi (patrz ,,Ostrzezenia i Srodki
ostrozno$ci” w punkcie 2),

- Wozrost ci$nienia krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Piascledine

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek widoczne oznaki zepsucia.

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

6. Zawarto$¢ 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
niezmydlajgce;j sig.

Pozostate sktadniki to: butylohydroksytoluen, krzemionka koloidalna bezwodna, tytanu dwutlenek
(E 171), zelatyna, erytrozyna (E 127), zelaza tlenek zo6tty (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).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Podmiot odpowiedzialny

Laboratoires Expanscience
1 place des Saisons, 92048 Paris La Défense Cedex, Francja



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

W celu uzyskania informacji dotyczacych tego produktu leczniczego nalezy zwroci¢ sie do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.

Aleje Jerozolimskie 181B, 02-222 Warszawa

tel.: (22) 70-28-200

e-mail: angelini@angelini.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



