PIASCLEDINE®

NIEZMYDLAJACE SIE FRAKCJE OLEJU AWOKADO | OLEJU SOJOWEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: PIASCLEDINE. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazda kapsutka zawiera 300 mg niezmydlajacych sie frakgji
oleju awokado i oleju sojowego,w tym: oleju awokado frakcji niezmydlajgcej sie - 100 mg, oleju sojowego frakcji niezmydlajacej sie — 200 mg.
POSTAC FARMACEUTYCZNA: Kapsutki twarde z pomarariczowym wieczkiem i nieprzezroczystym szarym denkiem z nadrukiem,,P 300" WSKAZANIA
DO STOSOWANIA Produkt leczniczy Piascledine jest wskazany do stosowania u dorostychw powolnym leczeniu (fagodzeniu) objawéw choroby
zwyrodnieniowej stawéw kolanowych. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie Dorosli: Zalecana dawka dobowa wynosi 300 mg
(jedna kapsutka). Leczenie trwa zazwyczaj od 3 do 6 miesiecy. Dzieci i mtodziez: Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Piascledine u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Pozostate grupy pacjentéw: pacjenci w podesztym wieku Niema potrzeby zmiany dawkowania u pacjentéw
w podesztym wieku. W badaniach klinicznychz zastosowaniem produktu leczniczego Piascledine srednia wieku pacjentéw wynosita powyzej 60 lat,
ze znaczacym udziatem grupy pacjentéw w wieku powyzej 65 lat. Sposdb podawania: Doustnie. Kapsutki nalezy potykaé w catosci, bezrozgryzania
i zucia, popijajac szklanka wody. Produkt leczniczy przyjmuje sie w trakcie positku. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub
na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1. Udokumentowana nadwrazliwos$¢ na orzechy ziemne - ze wzgledu na ryzyko
krzyzowych reakgji alergicznych, jakie moga wystapi¢ miedzy soja a orzechami ziemnymi. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA: Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Piascledine u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowej. INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI | INNE RODZAJE INTERAKCII:
Nie prowadzono badan interakcji produktu leczniczego Piascledine. Na podstawie parolu farmakodynamicznego substancji czynnych oraz biorac
pod uwage doswiadczenie po wprowadzeniu produktu leczniczego Piascledine do obrotu, nie nalezy spodziewac sie klinicznie istotnych interakgji
z innymi produktami leczniczymi. WPLYW NA PLODNOSC, CIAZE | LAKTACJE: Ptodnos¢: Produkt leczniczy Piascledine nie wptywa na ptodnoscé.
Cigza: Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Piascledine u kobiet w cigzy. U zwierzat, ktéorym podawano duze dawki
Piascledine, stwierdzono objawy toksycznego wptywu na rozrdéd. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Piascledine w okresie cigzy,
ani u kobiet w wieku rozrodczym, niestosujacych skutecznej antykoncepcji. Karmienie piersig Nie wiadomo, czy produkt leczniczy Piascledine
jest wydzielany do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw i niemowlat. Produktu leczniczego Piascledine nie nalezy
stosowac w okresie karmienia piersia. DZIALANIA NIEPOZADANE: Profil bezpieczestwa — podsumowanie Najczesciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymiw badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego Piascledine byty zaburzenia zotadka i jelit, w tym biegunka (0,8%
pacjentéw), bdl brzucha (0,8%), bdl zotadka (0,5%). Niektére dziatania niepozadane wystepowaty nieznacznie czesciej po stosowaniu Piascledine
niz w grupie otrzymujacej placebo: wysypka skérna (0,18 vs 0%), bol gtowy (0,36 vs 0,25%) i nieprawidtowe zabarwienie moczu (0,36 vs 0%).
W przypadku dziataii niepozadanych dotyczacych pozostatych uktadéw lub narzadéw nie odnotowano réznic w poréwnaniuz grupa otrzymujaca
placebo. Okoto 87% dziatari niepozadanych miato nasilenie tagodne do umiarkowanego. W mniej niz 10% przypadkéw wystapita koniecznos¢
trwatego odstawienia produktu leczniczego z powodu wystapienia dziatan niepozadanych. Wydtuzenie czasu leczenia do 36 miesiecy nie
wptywato na zwigkszenie czestosci wystepowania reakgcji niepozadanych ani stopnia ich nasilenia. Dane z raportéw spontanicznych zgtaszanych
po wprowadzeniu Piascledine do obrotu w potowie lat 70. potwierdzajg, ze najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia zotadka i jelit.
Bardzo rzadko raportowano o zaburzeniach skéry i tkanki podskdrnej oraz zaburzeniach watroby i drég zétciowych. Wykaz dziatan niepozadanych
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane odnotowane u pacjentéw stosujacych produkt leczniczy Piascledine w badaniach klinicznych oraz
pochodzace z raportéw spontanicznych otrzymanych po wprowadzeniu produktu do obrotu. Dziatania te przedstawiono z uwzglednieniem
narzadéw oraz czestosci wystepowania, stosujac nastepujace okreslenia: niezbyt czesto (1/1000 do <1/100); bardzo rzadko (<1/10000). Zaburzenia
zofadka i jelit: niezbyt czesto - biegunka*, bol brzucha*, bdl zotadka*, bardzo rzadko — nudnosci, wymioty; Zaburzenia watroby i drég zétciowych:
bardzo rzadko - zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych w surowicy (aminotransferaza, gamma-glutamylotranspeptydazy), zapalenie
watroby (w tym hydrolityczne), z6ttaczka; Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: niezbyt czesto — wysypka*, bardzo rzadko - siad, wyprysk i (lub)
rumien; Zaburzenia ukfadu nerwowego: niezbyt czesto — bol glowy*; Zaburzenia nerek i uktadu moczowego: niezbyt czesto — nieprawidtowosci
dotyczace moczu (ciemny kolor moczu)*, Zaburzenia miesni szkieletowych i tkanki tgcznej: bardzo rzadko — bél stawdw; Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania: bardzo rzadko - hipercholesterolemia. Powyzsze dane pochodza z badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
Piascledine (*) i (lub) z raportéw o dziataniach niepozadanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. W przypadku, gdy pochodza
one z obu zrédet, w tabeli uwzgledniono jedynie dziatania o wiekszej czestosci wystepowania. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatarn niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.+48 22 49 21301, faks: +4822 49 21309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU: LABORATOIRES EXPANSCIENCE 1 place des Samson 92048 Paris La Defensor Cedet, Francja NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU: 8118 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA: Data
wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:18.12.1998 Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.08.2014 Data zatwierdzenia
lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego 01.09.2017.
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