KULLANMA TALIMATI

Bu tibbi iiriinii kullanmaya baslamadan once bu kullanma talimat’’min tiimiinii dikkatlice
okuyunuz.
- Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger baska sorularimiz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Bu kullanma talimatinda:

PIASCLEDINE Nedir ve Ne I¢in Kullanilir?
PIASCLEDINE’i Kullanmaya Baslamadan Once
PIASCLEDINE Nasil Kullanilmal

Olas1 Yan Etkileri

PIASCLEDINE’in Saklanmasi

Diger Bilgiler

SourwNdE

PIASCLEDINE 300 mg kapsul

-Etkin maddeler: Her kapsiil 300 mg sabunlagsmamis avokado ve soya ekstresi igerir. (100 mg
sabunlasmamis avokado yagi, 200 mg sabunlagsmamis soya yag1)

-Yardima bilesenler: Butil hidroksitoluen (E321), kolloidal anhidrus silika (Aerosil 200)

Kapsiil kilifi: Polisorbat 80, jelatin, titanyum dioksit (E171), eritrosin (E127), sar1 demir oksit E172).
Ruhsat sahibi: EXPANSCIENCE LABORATUVARLARI

Uretici: LABORATOIRES EXPANSCIENCE

1. PIASCLEDINE Nedir Ve Ne i¢in Kullanihr?

PIASCLEDINE, osteoartritte semptomatik yavas etkili ilaglarin (SYSADOA) yeni bir sinifinin
uyesidir, bu smif gecikmeli etkileriyle karakterizedir. Bu nedenle, PIASCLEDINE ile tedavi
baslangicinda, agr1 ve iltihap tedavisinde kullanilan non-steroidal antiinflamatuvar (NSAI) ilag
ve/veya agri kesici ile birlikte recetelenmesi gerekli olabilir, bu durumda, PIASCLEDINE’in etkinligi
artacag icin kullandigmiz NSAT ilacin veya agr1 kesicinin dozunun azaltilmasi gerekebilir.

PIASCLEDINE kalca ve diz eklem iltihabinin (osteoartrit) belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

PIASCLEDINE kapstlleri, iginde yumusak kahverengi bir pat i¢eren “P 300 yazili turuncu ve opak
grimsi kapsullerdir.

PIASCLEDINE, 15 kapsulluk bir blister iceren karton kutuda sunulmaktadir

2. PIASCLEDINE’i Kullanmaya Baslamadan Once

Asagidaki durumlarda PIASCLEDINE’i kullanmayimz:
Eger:
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e icerdigi maddelerden herhangi birine veya yerfistigina kars1 alerjiniz (asir1 duyarlihiginiz) varsa;

o Hamilelik ve emzirme donemi boyunca PIASCLEDINE kullanimindan kag¢inilmalidir.

e Dogal kaucuk latekse alerjisi olan hastalar, sistemik bir alerjik reaksiyon gelisme riskinden
dolay1 avokado yememeli, avokado ile temastan kacinmalidir. Ayn1 zamanda PIASCLEDINE’1
de kullanmamalidir.

Asagidaki durumlarda PIASCLEDINE’i 6zellikle dikkatli kullaniniz:

Eger kullandiginiz bir agr1 kesici varsa sinifi hakkinda bilgi almak i¢in doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz. Eger kullandigimz agr1 kesiciler NSAII ise PIASCLEDINE kullanmamalisiniz.

Eger bir siipheniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
PIASCLEDINE’in etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullanilmasi

PIASCLEDINE yiyeceklerle beraber alindiginda herhangi bir yan etki gostermez.

Gebelik

Bu t1bbi tiriinii almadan dnce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Su an i¢in PIASCLEDINE’in hamilelik slresince kullanilmasiyla ilgili yeterli bilgi yoktur, bu
nedenle hamilelik stiresince PIASCLEDINE kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Bu t1bbi tiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Emzirme siresince PIASCLEDINE kullanilmamalidur.

Ara¢ ve makine kullanma:
Ara¢ ve makine kullanma yetenegine bilinen bir etkisi yoktur.

PIASCLEDINE’in baz1 bilesenleri hakkinda énemli bilgiler:
Eger igerdigi maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarliginiz yoksa bu maddelere kars1 olumsuz
bir etki beklenmez.

PIASCLEDINE ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak

PIASCLEDINE ile herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Avokadonun kanin pihtilagsmasini azaltan ilaglarla (antikoagilanlar) ve depresyon tedavisinde
kullanilan bir ilag grubu olan monoaminoksidaz inhibitorleri ile etkilesime girdiginden bu Grtnlerle
birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIASCLEDINE nasil kullanilmah

PIASCLEDINE’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz baska sekilde belirtmedigi siirece asagidaki dozu uygulayimniz.
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Dozaj ve uygulama yontemi

Gunde bir adet 300 mg’lik kapsiil. Kapsiil, yemegin ortasinda bir biiyiik bardak su ile agizdan
alimalidir.

Doktor tarafindan baska sekilde belirtilmedigi takdirde, osteoartritin semptomatik yavas etkili
tedavisinde, tedavi siiresi en az 3 ay veya genelde 3 - 6 ay arasindadir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

PIASCLEDINE’in 18 yas alti ¢ocuk ve genglerde, giivenlik ve etkinligi c¢alisiilmadigi igin,
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda 6zel bir doz ayar1 bulunmamaktadir.

Eger PIASCLEDINE’in etkisinin ¢ok giiclii ya da c¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

Eger almaniz gerekenden fazla PIASCLEDINE ahirsamiz:
PIASCLEDINE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz acilen doktorunuz veya
eczacinizla Konusunuz.

Eger PIASCLEDINE’i kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkileri
Tum ilaglar gibi, PIASCLEDINE’in de yan etkileri olabilir.

PIASCLEDINE bazi insanlarda daha az veya daha ¢ok istenmeyen etkilere sebep olabilir:

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek (10000°de 1 hastadan daha az) asir1 duyarlilik reaksiyonu.

Mide-barsak sistemi hastaliklart

Cok seyrek (10000°de 1 hastadan daha az) gbzlenen yag benzeri koku ile gozlenen 6glirme, yemekle
beraber alindiginda onlenebilir.

Cok seyrek (10000’de 1 hastadan daha az) ishal ve mide agris1 (bilinmeyen siklikta).

Karaciger-safra hastaliklar
Cok seyrek (10000°de 1 hastadan daha az) kandaki transaminazlarin, alkalen fosfataz, bilirubin ve
gama-glutamil transpeptidaz degerlerinin artmasini da igeren karaciger bozuklugu.

PIASCLEDINE her kapsiilde sabunlasmamis avokado yagi icerdiginden; avokado tiiketimiyle
bildirilen istenmeyen etkilerden: atesle birlikte migren bas agrisi, sersemlik, iirtiker, kaginti, bulanti,
kusma, gastralji, febril kolit, grip benzeri belirtiler, egzama ve kontakt dermatit gibi istenmeyen yan
etkiler gorulebilir.

Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen doktorunuza
va da eczaciniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
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www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. PIASCLEDINE’in Saklanmasi

PIASCLEDINE'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIASCLEDINE'i kullanmayniz.

Atik su veya evsel atik yoluyla imha edilmemelidir. Kullanilmayan ilaglarin nasil imha edilecegini
eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya yardim edecektir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIASCLEDINEi kullanmayiniz.

6. Diger Bilgiler
Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geciniz.

Ruhsat Sahibi: EXPANSCIENCE LABORATUVARLARI - Barbaros mahallesi, Kardelen Sokak,
Palladium Tower No:2/18 Atasehir/ISTANBUL

Uretim Yeri: LABORATOIRES EXPANSCIENCE, Rue des quatre Filles 28230 Epernon, Fransa

7. Bu Kullanma Talimatinin Son Onay Tarihi
Bu kullanma talimati 31.03.2020°de onaylanmugstir.

8. PIASCLEDINE’in sadece eczanelerde satilacagina dair uyari
SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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