Piascledine® 300

Persea gratissima

Glycine max
Extrato insaponificave! de abacate e soja
FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Cépsulas - caixa com 15 ou 30 capsulas.

USO ADULTO
USO ORAL *

COMPOSIGAO

Cada capsula contém:

Extrato de dleo insaponificivel de abacate € S0ja ..o v crereeceer e reereree e 300,0mg
{Insaponificavel de abacate .......... 100,0 mg; Insaponificavel de soja ........... 200,0 mg)
Excipientes: hidroxitolueno butilado, didxido de silicio, Q.8.p. «.occvvvevvveeenn 1 céapsula

INFORMACOES AO PACIENTE

Ac#o esperada do medicamento: PIASCLEDINE® 300 estimula a recuperagéo dos
tecidos conjuntivos e sua agéo & mais efetiva nos casos de dores provacadas por artrose.
Cuidados de armazenamento: as cipsulas de PIASCLEDINE® 300 devem ser
mantidas na embalagem otiginal, erm termperatura ambiente (15°C a 30°C), em local
seco e protegido da luz,

Prazo de validade: ndo utilize medicamento com a validade vencida. Observe o prazo
de validade impresso na embalagem. PIASCLEDINE® 300 tem validade de 36 meses
a partir da data de fabricagéo.

Gravidez e lactagdo: informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estd amamentando. Nao
se recomenda o uso de PIASCLEDINE® 300 durante a gravidez ou amamentac&o.
Cuidados de administragao: siga a orlentagfio do seumédico, respeitando sempre 0s
horérios, as doses e a duragao do tratamento. Tome sempre a capsula de PIASCLEDINE®
300 com um copo de dgua e junto com uma refeigdo. Nao mastigue nem abra a capsula.
Interrupgao do tratamento: nio interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu médico, O tratamento pode perdurar por até 6 meses e deve ser seguido conforme
as instrugGes do seu médico. .

Reacbes adversas: informe seu médico sobre o aparedimento de re-
acbes desagradaveis. Raramente, podem ocorrer eructagbes com odor
de gordura, podendo ser evitadas ao tomar a capsula durante a refeigao.
Foram relatados casos raros de reagdes de hipersensibilidade e casos ex-
tremamente raros de aumento de enzimas hepaticas no sangue, tais como:
transaminases, fosfatase alcalina e gama glutamiltransferase. Também
podem ocorrer alteragées gastrintestinais, como diarréia e dor epigéstrica
{freqiiéncia desconhecidaj.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS™.

Ingestéio concomitante com outras substancias: ndo hd dados sobre a interagiio
do produto com outras drogas; portanto, durante o tratamento com PIASCLEDINE®
300, tome somente os medicamentos prescritos por seu médico.
Contra-indicagbes e precaugdes: informe seu meédico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamen-
to. PIASCLEDINE® 300 néo deve ser usado durante a gravidez e a lactagéo.
PIASCLEDINE® 300 é contra-indicado nos casos de hipersensibilidade
conhecida a qualquer componente da férmula.

Durante o tratamento, visite regularmente seu médico e realize os exames
complementares solicitados.

“NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERI-
GOS0 PARA A SUA SAUDE".

INFORMAGGOES TECNICAS
CARACTERISTICAS

Nomenclatura Oficial
1
Género; Persea
Espécie: gratissima
Variedades utilizadas: Fuerte e Hass
Autor do bindmio: Gaemt
Familia: Lauraceae

Soja

Género: Glycine

Espécie; max

Variedades utilizadas: Aftona e Swift
Autor do bindmio: (L.} Merril
Familia: Leguminosae (Fabaceag)

PIASCLEDINE® 300 é um composto de Slecs insaponificdveis de abacate (Persea
gratissimaj e de soja (Glycine max), axtraidos do fruto e das sementes dessas plantas,
respectivamente, através do processamento dessas partes. Essa mistura consiste ainda
em constituintes ndo glicéricos, como triterpenos e alcoois alifaticos, carotendides,



fitosterdis e tocoferdis.

Esses insaponificaveis comprovaram ser eficiertes em ostecartroses dolorosas, nas
quais diminuiram o curso da doenga.

Osteoartrose - PIASCLEDINE® 300 pertence ao grupo das Drogas Sintornaticas de
Agao Lenta para o Tratamento das Osteoartroses (Symptomatic Slow-Acting Drugs for
Treatment of Osteoarthiritis - SYSADOA),

O tratamento das ostecariroses busca diminuir o processo de destruigio articular e,
particularmente, da degradacdo da cartilagem. O efeito benéfico de PIASCLEDINE®
300 sobre a cartifagem, demonstrado em estudos in vitro e in vivo, deve-se a sua agédo
condroprotetora e condroestimulants.

invitro, PIASCLEDINE® 300 inibe a degradagéo dos proteoglicanos no tratamento agudo.
0 estimulo da sintese e da secregio de proteoglicanos pelos condrécitos osteoartrdsi-
cos fol observado em tratamentos a longo prazo. Apds a administrag&o de dose dnica
das fragoes isoladas, o dleo insaponificavel de soja mostrou ter agao preponderante.
Entretanto, quando administrado em doses repetidas, o dleo insaponificavel de abacate
demonstrou um efeito maior sobre a sintese de proteoglicanos. A combinagéo dos dois
compostos permite a agdo complementar entre ambos.

PIASCLEDINE® 300 conduz a um aumento de 20% a 80% na sintese de colageno
pelos sinovideitos e pelos condrécitos articulares, respectivamente. Ao mesmo tempo,
PIASCLEDINE® 300 diminui em cerca de 50% a atividade da co!agenase, enzima degra-
dativa da cartilagem. Além disso, o produto interfere no efeito deletério da interleucina-1
nos condrécitos. Ainterleucina-1 exerce um importante papel na destruicéo da cartilagem
articular. A atividade colagenolitica dessa citoguina é reduzida pelo PIASCLEDINE®
300 e, portanto, ac impedir o efeito da interleucina-1, PIASCLEDINE® 300 permite a
trestauragéo da produgdo normal de colageno e da matha de tecido conjuntivo.

O tratamento deve ter a duragdo de 3 a 6 meses e 0 seu efeito persiste por até 2 meses
apoés o tratamento,

INDICAGOES

PIASCLEDINE® 300 é indicado:

- No tratamento dos quadros dolorosos de artrose de quadril e joelho;
- Como coadjuvante do tratamento das periodontites e gengivites.

CONTRA-INDICAGOES o .
Nos casos de hipersensibilidade aos constituintes do produto.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Gravidez ¢ amamentacéao

N&o existem estudos disponiveis sobre o uso de PIASCLEDINE® 300 em
mulheres gravidas. Portanto, ndo se recomenda a sua utilizagao durante
a gravidez e amamentacao.

Pediatria

Nao se recomenda © uso em criangas, pois nao ha estudos em pediatria.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao ha dados sobre a interagéo do produto com outras drogas.

REAGCOES ADVERSAS

Podem ocorrer, raramente, eructagdes com odor |IpIdICO que podem ser
evitadas comaingestaoda cépsuta durante a refei¢ao. Reagao adversarara:
hipersensibilidade. Reagdes extremamente raras: aumento das enzimas
hepdticas no sangue, tais como: transaminases, fosfatase alcalina e gama
glutarniltransferase. Alteragbes gastrintestinais: diarréia e dor epigastrica
{freqliéncia desconhecida).

POSOLOGIA

1 cépsula de PIASCLEDINE® 300 ao dia, junto & refeigéo. A capsula deve ser ingerida
inteira, com um copo cheio de 4gua. Nac mastigue nem abra a capsula.

O tratamento deve perdurar por 3 a 6 meses nos casos de ostecartroses e por 1 a 3
meses nos casos de periodontopatias.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

N&o ha dados disponiveis sobre a administragéo de sobredose do produio. Nesses

casos podem ocorrer nduseas e o paciente deve ser monitorado quanto as reagbes
gastrintestinais.

PACIENTES IDOSOS
Deve-se manter os mesmos cuidados recomendados para pacientes adultos.
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“VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA".
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