KULLANMA TALIMATI

Bu kullanma talimatinin tiimiinii dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu tibbi iiriin regetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek i¢in PIASCLEDINE®i
yine de dikkatlice kullanmak gerekir.

e Bu kullanma talimatin1i muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

e Eger daha fazla bilgi ve tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz doktorunuza veya eczaciniza SOrunuz.

e Eger kullanim siiresince semptomlariniz kétiilesir ya da diizelmezse bir doktora goriinmelisiniz.

Bu kullanma talimatinda:

PIASCLEDINE® nedir ve ne i¢in kullanilir?
PIASCLEDINE®’i kullanmaya baslamadan énce
PIASCLEDINE® nasil kullanilmal

Olasi yan etkileri

PIASCLEDINE®’in saklanmasi

Diger bilgiler

S~ wd

Baghklart yer almaktadyr.

PIASCLEDINE® 300 mg, kapsiil
Agizdan alinir.

» Etkin maddeler: Her kapsiil 300.00 mg sabunlagsmayan avokado ve soya fasulyesi yagini asagidaki
miktarlarda icerir:
- sabunlagsmayan avokado yagi: 100.00 mg
- sabunlagsmayan soya fasulyesi yagi: 200.00 mg
*  Yardimct maddeler: Butil hidroksitoluen (E321), kolloidal susuz silika (Aerosil 200), polisorbat 80,
jelatin, titanyum dioksit (E171), eritrosin (E127), sar1 demir oksit E172).

Ruhsat sahibi: Expanscience Laboratuvarlari ilag San. Paz. Ve Dis Tic. A.S.

Uretici: Laboratoires Expanscience

1. PIASCLEDINE® Nedir Ve Ne i¢in Kullanilir?

PIASCLEDINE®, sabunlasmayan avokado ve soya fasulyesi yagi igerir.

PIASCLEDINE?®, diger anti-enflamatuvarlar ve antiromatizmaller (non-steroid yapililar) olarak adlandirilan

ilag grubuna ve osteoartritte semptomatik yavas etkili ilaclar (SYSADOA) olarak tanimlanan ila¢ grubuna
dahildir.

PIASCLEDINE® yetiskinlerde hareket etmede zorluk ve agr1 gibi diz eklem iltihabmnin (osteoartrit)
belirtilerini rahatlatmak i¢in kullanilir.

PIASCLEDINE®kapsiiller, icinde yumusak kahverengi bir pat iceren “P300” yazili turuncu ve opak grimsi
kapsiillerdir.

PIASCLEDINE® kapsiiller, 15, 30 veya 60 kapsiilliik blister igeren ambalajlarda, karton kutu igerisinde
sunulmaktadir. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.



2. PIASCLEDINE®i Kullanmaya Baslamadan Once
Yeterli veri olmadigindan,18 yas alt1 gocuk ve genglerde, PIASCLEDINE®’in kullanimi énerilmemektedir.

Asagidaki durumlarda PIASCLEDINE®’i kullanmayiniz:
Eger:
. I¢erdigi etkin maddelere veya yardimci1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliligimiz)
varsa,
« Yer fistigina veya kaucuk lateksine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

Asagidaki durumlarda PIASCLEDINE®’i ézellikle dikkatle kullaninmz:
PIASCLEDINE® kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Karaciger veya safra kesesi hastaliginiz varsa veya bu hastaligi/hastaliklar1 daha Once geg¢irmisseniz,
PIASCLEDINE® almadan oénce doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Onceden karaciger yetmezligi
gecirmis olan hastalarda kullanimina y6nelik herhangi bir veri olmadigindan kullanilmasi dnerilmemektedir.
Aciklanamayan mide bulantisi, kusma, karin agrisi, yorgunluk, istahsizlik, ciltte ve gézlerde sararma (sarilik)
ve koyu renkli idrar gibi karaciger veya safra yollar1 problemlerine iligkin herhangi bir belirti veya semptom
gelisirse, tedaviyi durdurunuz ve derhal doktorunuza basvurunuz.

Bobrek hastaligimiz varsa veya bu hastaligi daha once gegirmisseniz, PIASCLEDINE® almadan once
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Onceden bobrek yetmezligi gegirmis olan hastalarda kullanimina
yonelik herhangi bir veri olmadigindan kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Kasinti, kurdesen, deri dokiintiisii/kizarikligi, ylizde sisme, nefes almada zorluk gibi alerjik reaksiyonlarin
belirti ve semptomlarini fark ederseniz tedaviyi durdurunuz ve derhal doktorunuza bagvurunuz.

Birkag vakada trombosit sayisinda azalma (trombositopeni) bildirilmistir. PIASCLEDINE®i almadan &nce,
antikoagiilanlarla tedavi gérilyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz ("PIASCLEDINE® ile birlikte
diger t1ibbi iirtinleri kullanmak" boliimiine bakiniz).

Deride kirmizi veya mor lekeler, spontan morarma veya mukoza zarinda kanama gibi pihtilasma
bozukluklariyla ilgili herhangi bir belirti ve semptom gelisirse, PIASCLEDINE® tedavisini durdurunuz ve
derhal doktorunuzla iletisime geg¢iniz.

PIASCLEDINE®in etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullanilmasi

PIASCLEDINE® yiyeceklerle beraber alindiginda herhangi bir yan etki géstermez.

Gebelik

Bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Yeterli veri olmamasi sebebi ile PIASCLEDINE®’in hamilelerde kullanimi énerilmez.

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

Emzirme
Bu #bbi diriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Yeterli veri olmamasi sebebi ile emzirme siiresince PIASCLEDINE® kullanimi 6nerilmez.

Fertilite
PIASCLEDINE®'in dogum kontrolii olmayan ve ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanilmasi
onerilmez. Dogurganlik lizerindeki etkisi hakkinda yeterli bilgi olmadigindan kullanimi 6nerilmez.

Hamileyseniz, emziriyorsaniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi
planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

2



Arac ve makine kullaninm
PIASCLEDINE® ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

PIASCLEDINE®in baz1 bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler:

Etkin maddelere ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliligt olanlarda
kullanilmamalidir.

Yer fistigma veya kauguk lateksine alerjisi olan hastalar, PIASCLEDINE® ile ¢apraz alerji reaksiyonlari
gelistirebileceklerinden, PIASCLEDINE®i kullanmamalidir.

PIASCLEDINE®ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak
Antikoagiilan tedavisi durumunda, potansiyel pihtilasma bozukluklar1 (kanama ve/veya morarma) riski
nedeniyle PIASCLEDINE® almadan &nce liitfen doktorunuza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandrysaniz
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIASCLEDINE® Nasil Kullanilmal

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

Doktorunuz bagka sekilde belirtmedigi siirece asagidaki dozu uygulayiniz.

Onerilen maksimum doz giinde 1 kapsiildiir, tat alma bozukluklarina sebep olabilecegi i¢in &giin esnasinda
agizdan alinir.

Kapsiil, biitiin olarak bir bardak su ile birlikte yutulmalidir. Cignenmemelidir.

PIASCLEDINE®in etkisi yaklasik 2 ay gecikmeli olarak baslar ve etki, tedavinin kesilmesinden sonra 1 ila 2
ay siirebilir.

Etkinliginin yeterince hizli goriilmedigini diisiiniiyorsaniz, doktorunuz veya eczaciniz ile konusmadan
tedaviyi kesmeyiniz. Onerilen dozu asmayiniz.

Onerilen tedavi siiresi 3 ila 6 aydir.
Yaslilarda yapilan klinik ¢calismalara gore doz ayarlamasina gerek duyulmamaktadir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Yeterli veri olmadigindan, 18 yas alti gocuk ve genglerde, PIASCLEDINE®’in kullanimi énerilmemektedir.

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

Eger almamz gerekenden fazla PIASCLEDINE® kullanmirsaniz:

PIASCLEDINE® doz asimi gastrointestinal ve/veya hepatik bozukluklar1 indiikleyebilir veya
siddetlendirebilir. Tavsiye edilenden daha yiiksek dozda PIASCLEDINE® aldiysaniz (giinde 1 kapsiilden
fazla alim), hemen bir doktora veya eczaciniza danisiniz.

PIASCLEDINE® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz acilen doktorunuz veya eczacinizla
konusunuz.

Eger PIASCLEDINE®’i kullanmay1 unutursamz:
Unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz almayiniz.
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, endiselenmeyiniz. Bir sonraki dozu, almaniz gereken zamanda aliniz.



4.0las1 Yan Etkileri
Tiim ilaglar gibi, PIASCLEDINE®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Acil tibbi tedavi gerektirebilecek asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birine sahipseniz, derhal
doktorunuza sdyleyiniz ve bu ilacit almay1 birakiniz:

Siddetli alerjik reaksiyonlarin isareti olabilecek belirti ve semptomlar (vaygin olmavyan siklik):
- Kasinti, kurdesen, deri dokiintiisii/kizariklik, ylizde sisme, nefes almada zorluk.

Yogun cilt dokiintiisu (seyrek siklikta)

Karaciger bozukluklari (yaygin olmayan siklik):

Yaygin olmayan siklikla; bazen ciltte sararma ile iligkilendirilen karaciger hasari veya safra yollar
tikaniklig1, ayrica kan karaciger enzim diizeylerinde (transaminazlar, alkalen fosfataz, bilirubin ve gama-
glutamil transpeptidaz gibi) artis goriilebilir. (bkz. Bolim 2 "Uyarilar ve 6nlemler").

Asagidaki diger yan etkiler de bildirilmistir:
Yayein (10 kisiden en fazla 1'ini etkileyebilir)
- Ishal

Yaygin olmayan (100 kisiden en fazla 1'ini etkileyebilir)

- Ust karinda rahatsizlik, gdgiiste yanma, mide bulantisi, 6giin esnasinda kapsiiliin almmasiyla
onlenebilecek agizda kotii tat (bkz. Boliim 3), karin agrisi, digki renginde bozulma,

- Bas agris,

- Koyu idrar,

- Zayiflik, yorgunluk,

- Meme agrisi, meme sismesi Ve jinekolojik kanama

Seyrek (1.000 kisiden en fazla 1'ini etkileyebilir):

- Gastrointestinal bozukluklar, 6rnegin: bagirsak iltihabi, kusma, agiz kurulugu, gegirme,

- Egzema

- Bobrek tas,

- Platelet sayisinda azalma gibi pihtilasma bozukluklari(bkz. Boliim 2 "Uyarilar ve 6nlemler"),
- Kan basinci artisi.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz,
eczaciiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer
alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1
arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr/

5. PIASCLEDINE®’in Saklanmasi

PIASCLEDINE®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIASCLEDINE® i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIASCLEDINE® i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca
belirlenen toplama sistemine veriniz.

6. Diger Bilgiler

Bu tibbi iirtin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geciniz.

Ruhsat Sahibi: _
Expanscience Laboratuvarlari Ilag San. Paz. Ve Dis Tic. A.S. .
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 ......... onaylanmustir.

8. PIASCLEDINE®in Sadece Eczanelerde Satilacagina Dair Uyar1
SADECE ECZANELERDE SATILIR.



