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capsulas
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BULA PARA O PACIENTE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PIASCLEDINE® 300
(Persea americana Mill. + Glycine max (L.) Merr.)

Nomenclatura boténica oficial: Persea Americana Miller
Nomenclatura popular: abacate

Familia: Lauraceae

Parte da planta utilizada: fruto

Nomenclatura boténica oficial: Glycine max (L.) Merr.
Nomenclatura popular: semente de soja

Familia: Leguminosae (Fabaceae)

Parte da planta utilizada: semente

APRESENTACOES:
PIASCLEDINE® 300 capsula gelatinosa dura (100 mg + 200 mg): embalagem com 10, 30 ou 90 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada céapsula de PIASCLEDINE® 300 contém:

Oleo insaponificavel do fruto abacate de Persea americana Mill. (padronizado em 61,7% de
alquilfuranos).........ccceeeveeieeieneenieieeieens 100 mg

Oleo insaponificavel da semente de Glycine max (L) Merr. (padronizado em 36,5% de
tOCOTRIOIS).c.ueveeienieiieieieieeee e 200 mg

Excipientes: butil-hidroxitolueno, diéxido de silicio, gelatina, polissorbato 80 e dgua. Componentes da capsula:
gelatina, eritrosina, 6xido férrico e dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PIASCLEDINE® 300 (Persea americana Mill. + Glycine max (L.) Merr.) é indicado para o tratamento
sintomatico de agdo lenta para quadros dolorosos de artrose (osteoartrite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A artrose ¢ uma doenga cronica que afeta as articulagdes, sendo caracterizada por dor e rigidez.
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PIASCLEDINE® 300 estimula a recuperagdo dos tecidos conjuntivos, presentes nos componentes das
articulagdes, ou seja, nos ossos, musculos, cartilagens e tenddes. Portanto, sua acdo ¢ mais efetiva nos casos de
dores provocadas por artrose (osteoartrite).

PIASCLEDINE® 300 pertence a classe de medicamentos “SYSADOA” (symptomatic slow-acting drugs in
osteoarthritis — drogas sintomaticas de agdo lenta em osteoartrite). Por esta razéo, seu médico pode lhe prescrever,
no inicio do tratamento, PIASCLEDINE® 300 combinado com um anti-inflamatério ndo esteroidal e/ou
analgésicos, os quais devem ser reduzidos assim que a eficicia de PIASCLEDINE® 300 for aumentando,
conforme a orientagdo do seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado a pacientes com histérico de hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos
componentes da formula presentes no item COMPOSICAO e com alergia a amendoim. Contraindicado em
pacientes com histérico médico ou que sofram de disturbios hepaticos ou biliares ou que apresentem qualquer
condicdo médica que possa aumentar o risco de colelitiase ou lesdo hepatica (lesdes no figado). Nao deve ser
utilizado em caso de sintomas indicativos de distirbios de coagulagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hepatotoxicidade/Disfuncio hepatica (problemas relacionados ao figado): durante o periodo pos-
comercializagdo, foram notificadas reacdes adversas como citolise hepatica, colestase, ictericia e aumento das
transaminases .Portanto, esta informagao deve ser levada em consideracdo antes de iniciar o tratamento com
PIASCLEDINE® 300 em pacientes com historico médico ou que sofram de distirbios hepaticos ou biliares ou
que apresentem qualquer condicdo médica que possa aumentar o risco de colelitiase ou lesdo hepatica.
PIASCLEDINE® 300 deve ser descontinuado em caso de sintomas biologicos ou clinicos de les@o hepatica ou
biliar.

Hipersensibilidade/Alergia: Durante o desenvolvimento clinico do produto foram notificadas reagdes de
hipersensibilidade, bem como erupcdo cutinea, urticaria, dermatite. Os pacientes devem ser alertados sobre sinais
e/ou sintomas sugestivos de reacdo alérgica e devem interromper o tratamento e consultar seu médico na primeira
ocorréncia de reagdo cutinea ou sinais de hipersensibilidade.

Trombocitopenia (baixo niimero de plaquetas no sangue): Poucos casos de trombocitopenia foram relatados
com PIASCLEDINE®, incluindo um durante o desenvolvimento clinico. PIASCLEDINE® 300 deve ser
descontinuado em caso de sintomas indicativos de disturbios de coagulagdo (por exemplo, petéquias, prpura).

Insuficiéncia renal: Ndo ha dados disponiveis em pacientes com insuficiéncia renal pré-existente. Portanto,
nenhuma recomendagdo pode ser feita.

Gravidez e amamentacfo: ndo se recomenda a utilizagdo deste medicamento durante a gravidez e amamentagao.
Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término. Informe seu médico

se esta amamentando.

Categoria de risco C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgido dentista.
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Mulheres em idade fértil: Nao ha dados clinicos para avaliar o efeito de PPASCLEDINE® na fertilidade humana.
O uso de PIASCLEDINE® 300 ndo ¢é recomendado em mulheres com potencial para engravidar sem métodos
contraceptivos.

Uso em criangas: nio se recomenda o uso em criangas, pois nao ha estudos nesta populagao.
Uso em pacientes idosos: manter os mesmos cuidados recomendados para pacientes adultos.

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas
Nio ¢ esperado que PIASCLEDINE® 300 afete a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Intera¢des medicamentosas
PIASCLEDINE® deve ser tomado com cautela em pacientes tratados concomitantemente com anticoagulantes
devido ao risco potencial de disturbios de coagulagéo.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar PIASCLEDINE® 300 em temperatura ambiente (15° - 30°C). Proteger da umidade.

Se armazenado nas condi¢des indicadas, o medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo de validade
impresso na embalagem externa.

Numero de lote e datas de fabricacfio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:

A cépsula de PIASCLEDINE® 300 possui tampa laranja e corpo cinza e as inscrigdes “300” e “P” distribuidas
aleatoriamente no corpo e tampa da capsula. Podem ocorrer pequenas variagdes na tonalidade da coloragao devido
ao deslocamento do contetido no interior da cépsula.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia:

A dose recomendada ¢ de 1 capsula de PIASCLEDINE® 300 por dia, durante a refeigdo. Esta dose di4ria nio deve
ser excedida.

O tratamento deve perdurar por 3 a 6 meses, ou a critério médico, nos casos de osteoartrite. O efeito pode persistir

por 1 a2 meses apds a descontinuagdo do tratamento.

Modo de usar:
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A cépsula deve ser ingerida inteira, com um copo cheio de dgua, durante uma refeigao.

Nao quebre, ndo abra e nio mastigue este medicamento.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de PIASCLEDINE® 300 no horério estabelecido pelo seu médico, tome-
a assim que possivel, observando que a administra¢do seja feita durante a refeicdo. Entretanto, se ja estiver proximo
do horario da dose seguinte, ignore a dose esquecida e tome somente a proxima dose no horario habitual,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Nunca tome o medicamento em
dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Experiéncia pés-comercializagdo:

Reacdes comuns (> 1/100 - < 1/10):

-Desordens gastrointestinais: diarreia.

Reacées Incomum (>1/1,000 - <1/100)

- Desordens gastrointestinais: nauseas (enjoo), dor abdominal, dispepsia (desconforto abdominal), disgeusia
(alteragdes na percepgao do paladar) e hipocolia fecal;

- Desordens do sistema nervoso: dor de cabeca;

- Desordens do sistema imune: reagdes de hipersensibilidade como prurido (coceira), erup¢do cutinea, eritema
(manchas vermelhas na pele) e urticaria (lesdes avermelhadas na pele);

- Desordens hepatobiliares: aumento das transaminases, da fosfatase alcalina, da bilirrubina ¢ da gama
glutamiltranspeptidase, citolise hepatica, ictericia e colestase;

- Desordens renais: cromaturia (Colorag@o anormal da urina);

- Desordens do sistema reprodutor: dor mamaria, inchago mamario, metrorragia;

- Desordens gerais: astenia

Reacgbes raras (>1/10,000 - <1/1,000)

- Desordens gastrointestinais: enterite, vomito, eructagio e boca seca;

- Desordens do sistema circulatério e linfatico: trombocitopenia, sinais e sintomas sugestivos de aumento da
pressdo arterial;

- Desordens na pele: erupgao cutanea toxica, Eczema (vermelhiddo e coceira na pele);

- Desordens renais: nefrolitiase;

Informe ao seu médico, cirurgiio dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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A superdose (ingestdo de mais de 1 capsula por dia) pode induzir ou exacerbar distirbios gastrointestinais e/ou
distarbios hepaticos. Tais disturbios, se ocorrerem, podem ser tratados sintomaticamente e o tratamento com

PIASCLEDINE®300 deve ser reconsiderado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.
IIT) DIZERES LEGAIS
MS: 1.0553.0356

Farm. Resp.: Marcia C. Corréa Gomes
CRF /RJ: 6509

Registrado e importado por:
Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735

Sdo Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

Fabricado por:
Laboratoires Expanscience
Epernon — Franga

Embalado por:

Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro — RJ

INDUSTRIA BRASILEIRA

BU 07

Abbott Center

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 17/08/2023.
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Histodrico de alteragdes dos textos de bula — PIASCLEDINE® (Persea americana Mill. + Glycine max (L.) Merr.)

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da Peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto apz?/;igs da Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente peticio (VP/IVPS) relacionadas
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
10453 - MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 6. COMO DEVO USAR ESTE
x FITOTERAPICO - MEDICAMENTO? ]
17/08/2023 Versdo Atual Notificagio de - - - - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP e VPS 10, 30 OU 90 CAPSULAS
Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO PODE ME
Bula - RDC 60/12 CAUSAR?
9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
10453 - MEDICAMENTO?
MEDICAMENTO 5. ONDE, COMO E POR
04/11/2021 | 4357323/21-5 FITOTERAMPICO ) - - - - QUANTO TEMPO POSSO VP 10, 30 OU 90 CAPSULAS
Notificacdo de GUARDAR ESTE
Alterat;éo de Texto de MEDICAMENTO?
Bula - RDC 60/12 I11) DIZERES LEGAIS
10453 - =
MEDICAMENTO InclusgzZES:yrzégriiiéo de P
31/08/2020 | 2936524/20-4 FITOTERAPICO - - - - - 90 capsulas VP e VPS 10, 30 OU 90 CAPSULAS
Notificacéo de
Alteracdo de Texto de
Piascledine_Bula_Paciente_Histérico 1
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Bula -
RDC 60/12
10460 - 1803 - 1. PARA QUE ESTE
eI AT MEIAETo
29/11/2019 | 3295644/19-4 | . .. ) 10/01/2019 0598087/19-9 ~ . 25/11/2019 VP e VPS 10 OU 30 CAPSULAS
nclusao Inicial de Inclusdo de Nova 1. INDICACGES
Texto de Bula— RDC Indicacédo ’
60/12 Terapéutica
10460 -
'FVII'II%OD'II'CI;’?{XIEINC-I(—)O APRESENTACOES
26/09/2018 | 0932041/18-5 ~ .. ) --- - --- --- VP e VPS 10 OU 30 CAPSULAS
Incluséo Inicial de DIZERES LEGAIS
Texto de Bula— RDC
60/12
10460 - 1798 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
09/05/2019 | 0370705/18-9 X . . ) 07/04/2017 0559374/17-3 x ) 27/11/2017 VP e VPS 10,150U 30 CAPSULAS
Inclusdo Inicial de Inclusdo de Nova p
Texto de Bula— RDC Apresentacao 2. RESULTADOS DE EFICACIA
60/12 Comercial
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