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KISA URUN BILGISI
Urdnin ismi
PIASCLEDINE 300 mg kapsiil

Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin madde:
Her kapstl 300 mg sabunlasmamis avokado ve soya ekstresi igerir.
(100 mg sabunlagsmamis avokado yagi, 200 mg sabunlasmamis soya yagi)

Yardimeci maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

Farmasotik Form

Kapsul.
Icinde yumusak kahverengi bir pat iceren “P 300" yazil1 turuncu ve opak grimsi kapsiiller.

Klinik Ozellikler
Terapotik Endikasyonlar:

Kalca ve diz eklemlerindeki osteoartritin semptomatik yavas etkili tedavisi.

Dozaj ve Uygulama Ydntemi

Dozaj:
Gunde bir kapsiil, yemeklerle birlikte alinmalidir.

Uygulama:

Oral olarak alinir. Kapsiil, ¢ignenmeden yutulmali ve biyik bir bardak su ile birlikte
alimalidir.

Osteoartritin semptomatik yavas etkili tedavisinde, tedavi siresi en az 3 ay veya genelde 3 - 6
ay arasindadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimina ait yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon
PIASCLEDINE’in 18 yas alt1 cocuk ve genclerde, giivenlik ve etkinligi calisilmadig igin,
kullanilmamalidir.

Geriatrik populasyon
Yaslilarda 6zel bir doz ayar1 bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

Icerdigi maddelerden herhangi birine veya yer fistigia karsi asir1 duyarligi olanlarda
kullanilmamalidir.

Dogal kauguk latekse alerjisi olan hastalar, sistemik bir alerjik reaksiyon gelisme riskinden
dolayr avokado yememeli, avokado ile temastan kag¢inmalidir. Ayn1 zamanda
PIASCLEDINE’i de kullanmamalidir.
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Kullanim i¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler

NSAII kullanan hastalar PIASCLEDINE kullanmamalidir.

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

Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

PIASCLEDINE ile ilgili hicbir etkilesim bildirilmemistir.

Genelde yiyeceklerle beraber alindiginda herhangi bir yan etkisi yoktur.

Avokadonun antikoagtlanlarla ve monoaminoksidaz inhibitorleri ile etkilesimi nedeniyle
PIASCLEDINE’in bu trunlerle birlikte kullanilmamas1 gerekir.

Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Hamilelik ve laktasyon doénemlerine ait yeterli veri bulunmadigindan kullanimi
Onerilmemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Hamilelik siiresince  PIASCLEDINE kullanimindan kaginilmalidir. Cocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlar doktor tavsiyesi olmadan kullanmamalidir.

Gebelik donemi

Deney hayvanlarinda PIASCLEDINE ile ilgili herhangi bir teratojenik etki kaniti
bulunmamaktadir (Boliim 5.3’e bakiniz).

PIASCLEDINE’in hamilelik sirasinda kullanimiyla iligkili olas1 herhangi bir anormallik veya
fetotoksisiteye ait yeterli kanit bulunmamaktadir. Dolayisiyla, hamilelik slresince
PIASCLEDINE kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Emzirme stiresince PIASCLEDINE kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi (fertilite)
PIASCLEDINE’in fertilite tzerindeki etkisi bilinmemektedir.
Arag ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

Arag ve makine kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen Etkiler

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Gastrointestinal hastalhiklar
Cok seyrek: Yag benzeri koku ile 6glirme (kapsiil yemekle beraber alindiginda 6nlenebilir)
Bilinmiyor: Diyare ve epigastrik agri

Hepato-biliyer hastaliklar
Cok seyrek: Transaminazlar, alkali fosfataz, bilirubin ve gama-glutamil transpeptidaz
yukselmesi

PIASCLEDINE her kapsiilde sabunlasmamis avokado yagi i¢erdiginden; avokado tiuketimiyle
bildirilen istenmeyen etkilerden: atesle birlikte migren bas agrisi, sersemlik, irtiker, kasinti,
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bulanti, kusma, gastralji, febril kolit, grip benzeri belirtiler, egzama ve kontakt dermatit gibi
istenmeyen yan etkiler gorulebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasit siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biliylk ©6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

Doz Asimi

Bulanti, kusma ve diyare goriilebilir.

Farmakolojik Ozellikleri
Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterap6tik grup: Diger nonsteroid antiinflamatuvar — antiromatizmal ilaglar
ATC kodu: MO1AX26.

PIASCLEDINE, osteoartritte semptomatik yavas-etkili ilaglarin (SYSADOA) yeni bir
sinifinda yer almaktadir, bu smf gecikmeli ortaya cikan etkiyle karakterizedir. NSAIi
kullanan hastalar PIASCLEDINE kullanmamalidir. PIASCLEDINE’in osteoartritteki (OA)
etki mekanizmasi, asagidaki baslica farmakolojik 6zellikleri kanitlayacak sekilde in vitro ve
in vivo galismalarla belirlenmistir:

- ASU, artikiler kondrositlerdeki kollajen iiretimini artirir ve kondrositlerdeki IL1 tiretimini
azaltir.
- ASU, PAI-1 (OA’deki kikirdak lezyonlar ile iliskili plazmin aktivatoriinii inhibe eden bir
fraksiyon) agiga ¢ikmasini artirir.
- ASU, bovin kondrositlerinden doniistiiriicti biiytime faktorii 3’nin (TGF B) agiga ¢ikmasini
artirir, bu son 6zelligin kikirdak tizerinde anabolik 6zelliklere sahip oldugu bilinmektedir.
Tum bu temel 6zellikler ASU’nun eklem kikirdaginda TGF B-aracili ekstraselliiler matriks
onarimini artirma olasihigin1 kuvvetle desteklemektedir.

Farmakokinetik Ozellikleri
Farmakokinetigi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Klinik Oncesi Glivenlik Verileri

PIASCLEDINE’in genel toksikolojik ézellikleri kemirgenler, tavsanlar ve kopekleri de iceren
deney hayvanlarinda, akut, subakut ve kronik doz sartlarinda galisilmistir.

Akut ve subakut toksisite caligmalari, PIASCLEDINE i¢in ¢ok diisiik bir toksisite
gostermistir, insan terapotik dozunun 1000 katina kadar olan dozlarda letal etki
gozlenmemesine bagli olarak LDsp hesaplanamamustir.

Sicanlarda yapilan kronik toksisite ¢aligmalari 200 mg/kg/giin’e, yani insandaki terapotik
dozajin yaklasik 40 katina kadar olan doz seviyesinin oldukga giivenli oldugunu kanitlamistur.
Kopekler ve siganlarda yiiriitiilen uzun dénem toksikolojik ¢aligsmalarinda yiiksek dozlarda,
esas olarak lipit metabolizmasina bir etkiyle iliskili, bazi1 karaciger bozukluklar1 gézlenmistir.
Sicanlarda 750 mg/kg dozda embriyolarin implantasyon surecini ve/veya erken yasam
donemini engelledigi gOsterilmistir. Fertilite Uzerine hicbir etki kaydedilmemistir.
PIASCLEDINE teratojenik ve embriyotoksik etki gostermemistir, fakat sicanlarda 750 mg/kg
dozda ve tavsanlarda 500 mg/kg dozda hafif iskelet modifikasyonlar1 gézlenmistir.
PIASCLEDINE ile yiiriitiilen ¢alismalar mutajenik etki gostermemistir.



6. Farmasotik Ozellikleri
6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi

Butil hidroksitoluen (E321)
Kolloidal anhidrus silika (Aerosil 200)

Kapsiil kilift:
Polisorbat 80

Jelatin

Titanyum dioksit (E171)
Eritrosin (E127)

Sar1 demir oksit (E172)

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf Omru
3 yil.

6.4. Ozel Saklama Onlemleri

Ozel bir saklama kosulu yoktur.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin Yapisi ve icerigi

Is1 ile sekillenen PVC blister ve aliiminyum folyo.
15 kapsullik 1 blister iceren karton kutu.

6.6. Kullamlmams Bir Uriiniin veya Béoyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin
Imha Talimatlan

Kullanilmamus Griinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Ydnetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir. Ozel
bir gereklilik yoktur.

7. Ruhsat Sahibi

Liba Laboratuarlar1 A.S.
Otagtepe Cad. No:5 Kavacik Istanbul
Tel: 02164653885, Faks: 02164653880

8. Ruhsat Numarasi
2018/260

9. 1Tlk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi

Ruhsat tarihi: 15.05.2018
Son yenileme tarihi:

10. KUB Yenileme Tarihi



