INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Piascledine, 100 mg + 200 mg, kapsutki twarde

Niezmydlajace si¢ frakcje oleju awokado i oleju sojowego

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sktad:

Kazda kapsutka zawiera 300 mg niezmydlajacych si¢ frakcji oleju awokado i oleju sojowego,
w tym:

- oleju awokado frakcji niezmydlajacej sie: 100 mg

- oleju sojowego frakcji niezmydlajacej sig: 200 mg

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze:

Wypelnienie kapsulki: butylohydroksytoluen, krzemionka koloidalna bezwodna

Sktad kapsufki:

czes¢ | — biata: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna

czes¢ 11 — pomaranczowa: erytrozyna (E 127), tlenek zelaza z6tty (E 172), tytanu dwutlenek
(E 171), zelatyna

Powtloka uszczelniajaca kapsulke: zelatyna wotowa (Typu B), polisorbat 80

Tusz do oznaczania kapsulki

4.,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

kapsutki twarde
30 kapsutek twardych K0d:5909990048687

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.

Dawkowanie:

Jedna kapsutka na dobe, zwykle przez 3 do 6 miesiecy.

Przeciwwskazania: Nie nalezy stosowac leku Piascledine w przypadku uczulenia na substancje
czynne lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Piascledine u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Kapsutki potyka¢ w cato$ci podczas positku, popijajac szklankg wody.
Nie rozgryzac.




Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WELASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratoires Expanscience

1 place des Saisons, 92048 Paris La Défense Cedex
Francja

Logo podmiotu odpowiedzialnego

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 8118

|13. NUMERSERII

Nr serii (LOT):



14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek tagodzi objawy w chorobie zwyrodnieniowej stawow kolanowych.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Piascledine

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

{BLISTRACH }

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Piascledine, 100 mg + 200 mg, kapsutki twarde

Niezmydlajgce si¢ frakcje oleju awokado i oleju sojowego

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoires Expanscience

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

LOT

5. INNE




