Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03721-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

PIASCLEDINE 300
100 mg/200 mg tvrdé kapsuly
nezmydelnite'ny avokadovy olej/nezmydelnitel'ny s6jovy olej

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PIASCLEDINE 300 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete PIASCLEDINE 300
Ako uzivat’ PIASCLEDINE 300

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat' PIASCLEDINE 300

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je PIASCLEDINE 300 a na &o sa pouZiva

PIASCLEDINE 300 obsahuje nezmydelnite'ny avokadovy olej a nezmydelnitel'ny sdjovy olej.
PIASCLEDINE 300 patri do skupiny liekov nazyvanych iné nesteroidové antiflogistika a antireumatika
a do skupiny liekov opisanych ako symptomatické pomaly posobiace lie¢iva na osteoartrozu

(SYSADOA).

PIASCLEDINE 300 sa pouziva u dospelych na ul'avu od priznakov osteoartrozy kolena, ako su bolest’
a tazkosti pri pohybe.

PIny ucinok lieku PIASCLEDINE 300 mozZe byt oneskoreny az o niekol’ko tyzdiov a zvy¢ajne pretrvava
2 mesiace po ukonceni liecby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PIASCLEDINE 300

NeuZivajte PIASCLEDINE 300

- ak ste alergicky na ktorékol'vek z lie¢iv alebo na ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku

(uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat PIASCLEDINE 300, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Predtym, ako za¢nete uzivat PIASCLEDINE 300, informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak mate alebo
ste v minulosti mali ochorenie pe¢ene alebo ZI¢nika. Ak sa u vas objavia akékol'vek prejavy alebo
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priznaky problémov s pecenou alebo zl¢ovymi cestami, ako s nevysvetlitelnd nevol'nost’, vracanie,
bolest’ brucha, unava, strata chuti do jedla, zoZltnutie koze a oc¢i (zltacka) a tmavy moc¢, ukoncite liecbu
a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak sa u vas objavia akékol'vek prejavy a priznaky alergickych reakcii, ako su zihl'avka, svrbenie a/alebo
kozna vyrazka/s¢ervenanie koze, ukoncite liecbu a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Predtym, ako za¢nete uzivat PIASCLEDINE 300, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak ste
lieCeny antikoagulanciami (pozri Cast ,,Iné lieky a PIASCLEDINE 300).

Ak sa u vés pocas liecby objavia akékol'vek prejavy a priznaky poruch zrazanlivosti krvi, ako st Cervené
alebo purpurové Skvrny na kozi, mimovol'na tvorba modrin alebo bodkovité krvacanie rovnako, ako aj
krvacanie zo sliznic, ukoncite liecbu a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci
PIASCLEDINE 300 je urceny len pre dospelych. Tento liek nepodavajte detom a dospievajiicim vo veku
menej ako 18 rokov.

Iné lieky a PIASCLEDINE 300
Ak teraz (po)uzivate, alebo ste v poslednom Case (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri sibeznom uzivani liecku PIASCLEDINE 300 u pacientov liecenych antikoagulanciami sa ma
postupovat’ s opatrnostou vzhl'adom na mozné riziko poruch koagulacie (zrazania krvi).

PIASCLEDINE 300 a jedlo, napoje a alkohol
Pocas uzivania tohto licku mézete jest’ a pit’ ako obvykle.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
PIASCLEDINE 300 sa neodporuca uzivat’ poc¢as tehotenstva. PIASCLEDINE 300 sa nema uzivat’ pocas

dojcenia.

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

K dispozicii nie st dostatocné informacie o jeho u¢inku na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

PIASCLEDINE 300 nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
3.  Ako uzivat PIASCLEDINE 300

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli
Odporucana davka je jedna kapsula denne, uzivana pocas jedla.

Starsie osoby
U starSich 0s6b nie je potrebna ziadna Gprava davky.
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Sposob podavania
PIASCLEDINE 300 je ureny na vnutorné pouzitie. Kapsula sa ma prehltntt’ veelku pocas jedla a zapit’
poharom vody. Kapsulu nezujte.

Utinok lieku PIASCLEDINE 300 moze byt oneskoreny az o niekol’ko tyzdiov.

Ak mate pocit, ze sa u¢innost’ liecku neobjavila dostato¢ne rychlo, liecbu neukoncite skor, ako sa
porozpravate so svojim lekarom alebo lekarnikom.

V klinickych sktisaniach boli pacienti lieceni lieckom PIASCLEDINE az pocas 3 rokov. Pacienti maju
v lie¢be pokracovat’ dovtedy, kym lie¢bu dobre znaSaju a kym liecba stale zlepSuje priznaky. Odporucana
dlzka liecby je 3 az 6 mesiacov.

PouZitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a t¢innost’ licku PIASCLEDINE 300 u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov
neboli stanovené.

Ak uZijete viac lieku PIASCLEDINE 300, ako mate

Predavkovanie liekom PIASCLEDINE 300 méze vyvolat’ alebo zhorsit’ poruchy traviaceho traktu a/alebo
pecene. Ak ste uzili vysSiu ako odporucant davku lieku PIASCLEDINE 300, okamzite sa porad’te

s lekarom alebo lekarnikom.

AK zabudnete uzit’t PIASCLEDINE 300
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant jednotliva davku.

Uzite az d’alsiu planovanu davku lieku.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsimi vedl'ajsimi uc¢inkami liecku PIASCLEDINE 300 st hnacka, bolest’ brucha, porucha travenia,
roztiahnutie brusnej dutiny a nevolnost.

MozZné ziavazné vedlajSie ucinky:
Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich ucinkov, ktory si moze vyzadovat
bezodkladntl zdravotnt starostlivost’, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi a prestaite uzivat’ tento liek:

Prejavy a priznaky, ktoré mézu byt’ prejavmi zavaznych alergickych reakcii (Castost’ vyskytu
,menej ¢asté):
- svrbenie, zihl'avka, kozna vyrazka/scervenanie koze, kasel’.

Rozsiahla koZna vyrazka (€astost’ vyskytu ,,zriedkavé*)

Poruchy pecene (Castost’ vyskytu ,,menej Casté*):

Menej Casto sa moze vyskytntit’ poSkodenie pecene alebo upchatie ZI¢ovodu, ktoré sa niekedy spaja so
zozltnutim koZze, rovnako, ako aj zvySena hladina pecenovych enzymov v krvi (ako st transaminazy,
alkalicka fosfataza, bilirubin a gamaglutamyltranspeptidaza) (pozri ,,Upozornenia a opatrenia“ v Casti 2).
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Hlasili sa aj nasledujice d’alSie vedlajSie uc¢inky:

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- hnacka.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- porucha travenia, neprijemnd chut’ v ustach, nevol'nost’, bolest’ brucha, zmena sfarbenia stolice,
- bolest hlavy,

- tmavy moc,

- slabost’, inava,

- bolest’ prsnika, opuch prsnika a krvacanie z poSvy.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- poruchy tradviaceho traktu, ako sti: zépal Criev, vracanie, sucho v ustach, grganie,

- ekzém,

- obli¢kové kamene,

- poruchy koagulécie, ako su znizeny pocet krvnych dosticiek (pozri ,,Upozornenia a opatrenia“ v Casti
2),

- zvySeny krvny tlak.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ PIASCLEDINE 300

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditeI'né znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PIASCLEDINE 300 obsahuje

- Lieciva su 100 mg nezmydelnitel'ného avokadového oleja a 200 mg nezmydelniteI'ného séjového
oleja.

- Dalsie zlozky st: koloidny bezvody oxid kremiéity, butylhydroxytoluén; obal kapsuly: Zelatina,
oxid titanicity (E171), polysorbat 80, erytrozin (E127), ZIty oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera PIASCLEDINE 300 a obsah balenia
PIASCLEDINE 300 je dostupny vo forme tvrdych kapsul s oranzovym vieckom a nepriehl'adnym sedym
telom s oznacenim ,,P300%“. Vo vnutri kapsuly je hneda pasta.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Kapsuly st dodavané v papierovych Skatul’kach obsahujtcich 1 blister po 15 kapstl alebo 2 blistre, kazdy
po 15 kapsul (30 kapsul).
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Laboratoires Expanscience

1 place des Saisons

92048 Paris La Défense Cedex
Francuzsko

Vyrobca

Laboratoires Expanscience
Rue des Quatre Filles
28230 Epernon
Franctzsko

Ak potrebujete akiikol’vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.

Junova 33

831 01 Bratislava

Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
http://www.sukl.sk.



