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Piibalova informace: informace pro pacienta

PIASCLEDINE 100 mg/200 mg tvrdé tobolky
avocado oleum insaponificabile, sojae oleum insaponificabile

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Piascledine a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Piascledine uzivat
Jak se ptipravek Piascledine uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Piascledine uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Piascledine a k ¢emu se pouziva

Pripravek Piascledine obsahuje nezmydelnitelné slozky avokadového a sdjového oleje.

skupiny 1é¢ivych ptipravka popsanych jako symptomaticky pomalu ptisobici latky k 1é€bé osteoartrdzy
(SYSADOA).

Ptipravek Piascledine se pouziva u dospélych k ulevé od piiznak osteoartrozy kolene, mezi které patii
bolest a potize pii pohybu.

Plny ucinek piipravku Piascledine miiZze byt opozdén piiblizné o 2 mésice a obecné trva 1 az 2 mésice i
po skonceni 1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Piascledine uZivat

Neuzivejte pripravek Piascledine:

- jestlize jste alergicky(d) na lécivé latky nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste alergicky(a) na ara$idy nebo s6ju, nebot’ pripravek obsahuje denaturované fragmenty
sojovych bilkovin.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Piascledine se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Pokud jste m¢l(a) nebo mate onemocnéni jater nebo Zluéniku, informujte svého Iékatre nebo 1ékarnika
diive, nez zacnete pripravek Piascledine uzivat. Objevi-li se u Vas jakékoli znamky nebo ptiznaky
poruchy jater nebo ZluCovych cest, mezi které patii naptiklad jinak nevysvétlitelny pocit na zvraceni,
zvraceni, bolest bficha, Ginava, ztrata chuti k jidlu, zezloutnuti kiize a bélma o¢i (zloutenka) a tmava
barva moci, preruste 1éCbu a ihned kontaktujte svého 1ékare.



Ukoncete 1é¢bu a okamzité kontaktujte svého 1ékare, pokud se objevi jakékoli znamky a priznaky
alergickych reakci, jako je kopiivka, svédéni a/nebo kozni vyrazka/zarudnuti, otok obli¢eje a/nebo
potize s dychanim.

Bylo hlaseno nékolik piipadi snizeného poctu krevnich desticek (trombocytopenie).

Pokud uzivate ptipravky zpomalujici sraZeni krve informujte o tom svého lékate nebo 1ékarnika pied
pouzitim pripravku Piascledine (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Piascledine®).

Preruste 1écbu a ihned kontaktujte svého Iékare, pokud zpozorujete jakékoliv znamky a ptiznaky poruch
srazlivosti, jako jsou Cervené nebo purpurové skvrny na kiizi, spontanni tvorba modfin nebo krvéaceni
do sliznic.

Déti a dospivajici
Ptipravek Piascledine je urCen pouze pro dospélé. Tento léCivy piipravek neni urCen détem a
dospivajicim mladSim 18 let véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Piascledine

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pokud jste 1écen(a) 1éky snizujicimi srazlivost krve, porad’te se se svym lé¢kaiem dfive, nez zaCnete
pripravek Piascledine uzivat, kviili moznému zvySenému riziku krvaceni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Piipravek nema byt podavan v obdobi t¢hotenstvi a kojeni.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Neexistuji zadné klinické udaje, které by hodnotily tcinek Piascledinu na lidskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Piascledine nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Piascledine obsahuje denaturované fragmenty sojovych bilkovin.
Jestlize jste alergicky(a) na araSidy nebo soju, neuzivejte tento 1é¢ivy ptipravek.

3. Jak se pripravek Piascledine uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynid svého 1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli

Maximalni doporu¢ena davka je jedna tobolka jednou denné béhem jidla.

Tobolku spolknéte celou a zapijte vodou. Tobolku nezvykejte.

Délka trvani 16¢by: Doporu¢ena doba 1é¢by je 3 az 6 mésict. Ucinek piipravku Piascledine mtize byt
opozdén ptiblizn€ o 2 mésice a ucinek pretrvava 1 az 2 mésice po ukonceni 1écby.

Mate-li pocit, zZe se U€inek neobjevil dostatecné rychle, 1é¢bu nepierusujte, ani neuzivejte vice tobolek
do té doby, nez si promluvite se svym lékafem i 1ékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Piascledine, neZ jste mél(a)

Predavkovani ptipravkem Piascledine (pfijem vice nez 1 tobolka denn¢) mtze zplsobit nebo zhorsit
zazivaci a/nebo jaterni poruchy. Pokud uzijete vyssi davku pripravku Piascledine, nez je doporuceno,
okamzité se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Piascledine
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Uzijte nasledujici planovanou davku l1é¢ivého ptipravku.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky piipravku Piascledine jsou prijem, bolest bficha, travici obtize,
distenze (roztazeni) bficha a pocit na zvraceni.

Mozné zdvazné nezidouci ucinky:
Pokud mate kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich uc€ink, které mohou vyzadovat naléhavou
lékatskou péci, ihned to sdélte svému 1ékati a prestante 1€ky uzivat:

Projevy a priznaky, které mohou byt znamkou zavaznych alergickych reakci (méné casté):
- svédéni, kopftivka, kozni vyrazka/zarudnuti, otok obliceje, potize s dychanim,

Silna kozZni vyrazka (vzacné)

Poruchy funkce jater (méné ¢asté):

Poskozeni jater nebo obstrukce zlu¢ovych cest, nékdy spojené se zezloutnutim kiize, stejné€ jako zvySena
hladina jaternich enzymii v krvi (jako jsou aminotransferazy, alkalicka fosfataza, bilirubin a gama-
glutamyltransferaza) se mohou vyskytnout mén¢ ¢asto (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Byly takeé hlaseny dalsi nasledujici neZadouci ucinky:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- Prijem

Méng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- Travici obtize, porucha chuti, pocit na zvraceni, bolest bficha, zména barvy stolice,
- Bolest hlavy,

- Tmava barva modi,

- Slabost, Gnava,

- Bolest prsou, otok prsou a gynekologické krvaceni

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- Poruchy traviciho traktu jako je: zanét tenkého stfeva, zvraceni, sucho v ustech, fihani,

- Ekzém

- Ledvinové kameny,

- Poruchy koagulace, jako je snizeny pocet krevnich desti¢ek (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®),
- Zvyseny krevni tlak.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Piascledine uchovavat

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:* a
blistru za , EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Piascledine obsahuje

- Lécivymi latkami jsou avocado oleum insaponificabile (nezmydelnitelny avokadovy olej) 100 mg
a sojae oleum insaponificabile (nezmydelnitelny s6jovy olej) 200 mg v 1 tobolce.

- Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, butylhydroxytoluen, oxid titanicity
(E171), erythrosin (E127), zluty oxid zelezity (E172), Zelatina, polysorbat 80, cerny inkoust (Selak
(E904), bezvody ethanol, isopropylalkohol, butanol, propylenglykol, koncentrovany roztok
amoniaku, ¢erny oxid zelezity (E172), hydroxid draselny, ¢isténa voda).

Jak pripravek Piascledine vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku: tvrdé zelatinové tobolky, s oranzovym vickem a neprihlednym bézovym az Sedym
télem, oznacené cernym potiskem P 300, obsahujici hnédou pastu.

Obal: PVC/AL blistr, krabicka.

Velikost baleni: 15, 30 nebo 90 tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires Expanscience

1 Place des Saisons

92048 Paris la Défense Cedex
Francie

Vyrobce

Laboratoires Expanscience
rue des Quatre Filles
28230 Epernon,

Francie

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Palachovo nameésti 799/5, Brno 625 00

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 5. 2022



