Bipacksedel: information till anvéandaren

Arthrotec 50 mg/0,2 mg tabletter
diklofenaknatrium/misoprostol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Arthrotec ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Arthrotec
Hur du anvéander Arthrotec

Eventuella biverkningar

Hur Arthrotec ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoukrwnrE

1. Vad Arthrotec ar och vad det anvands for

Arthrotec anvénds for behandling av inflammation och smérta i samband med reumatiska sjukdomar hos
patienter med Okad risk for sar i magsack och tolvfingertarm.

Arthrotec innehaller diklofenak som ar inflammationshammande och lindrar smarta och svullnad vid
ledinflammation. Diklofenak kan minska méngden naturligt skyddande substanser, sk. prostaglandiner,
i mage och tarm vilket kan ge irritation i magsackens slemhinna och fororsaka magsar. Arthrotec
innehaller darfor misoprostol som skyddar magséckens slemhinna.

Diklofenak och misoprostol som finns i Arthrotec kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Arthrotec

Anvand inte Arthrotec om

- du ér allergisk mot diklofenak, misoprostol, acetylsalicylsyra, andra smértstillande och
inflammationshammande ldkemedel, andra prostaglandiner eller mot nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- du har en kénd hjartsjukdom och/eller sjukdom i hjarnans blodkarl, t.ex. hjartattack, stroke, “mini-
stroke” (transitorisk ischemisk attack, TIA). Du kan dven ha haft fortrdngningar 1 blodkérlen till hjértat
eller hjarnan, eller har opererats for sadana fortrangningar genom rensning av karlen eller via en
bypassoperation

- omdu har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer karlsjukdom)

- du har svar njur- eller leverinsufficiens



- du tidigare har haft blédning eller bristning i magtarmkanalen orsakad av smaértstillande och
inflammationshdmmande ldkemedel

- du har mag- eller tolvfingertarmssar eller -blédning, annan blddning i mag-tarmkanalen, annan
blddning (t ex hjarnblddning)

- du har fatt en allergisk reaktion (symtom av astma, nasselutslag, snuva) av acetylsalicylsyra eller
nagot annat smartstillande och inflammationshammande lakemedel

- du ar gravid, eller forsoker att bli gravid. Alla kvinnor i fertil alder ska ha ett fullgott graviditetsskydd
innan behandling med Arthrotec startar.
Arthrotec bor inte heller anvandas fore, under eller efter koronar-bypassoperation.

Varningar och forsiktighet
Arthrotec-tabletter ska anvandas med lagsta méjliga dos och under sa kort tid som majligt for att minska
risken for biverkningar.

Innan du far Arthrotec, tala om for lakaren

- omdu roker

- omdu har diabetes

- om du har kérlkramp, blodproppar, hdgt blodtryck, hoga kolesterol- eller triglyceridvarden
(blodfetter).

Tala med ldkare innan du tar Arthrotec om du har

- inflammatorisk tarmsjukdom (sarig tjocktarmsinflammation eller Crohns sjukdom)

- lever- eller njursjukdom

- Okad benégenhet for blédning

- blodtrycksjukdom eller hjartsvikt eftersom antiinflammatoriska medel kan ¢ka vatskesamling i
kroppen

- vitskebrist eller ar aldring, vars njurfunktion &r nedsatt och du anvander diuretika eller andra
blodtrycksmediciner (ACE-hd&mmare och angiotensin Il receptorh&mmare). Samtidig anvandning av
Arthrotec och de tidigare namnda ldkemedlen kan forsdmra njurfunktionen ytterligare och orsaka
njurproblem.

Kontakta omedelbart lakare om du far

- ovanliga magsymtom, i synnerhet i bérjan av behandlingen

- allvarliga hudreaktioner (utslag, &ndringar i slemhinnorna eller andra éverkénslighetsreaktioner).
Sluta genast att ta medicinen om du far dessa symtom eftersom det i sallsynta fall kan vara fraga om
allvarlig biverkan (t.ex. Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

- angioddem (ansamling av vatska i huden, slemhinnor eller inre organ). Sluta genast att ta medicinen
om du far dessa symtom.

Arthrotec kan dolja feber och tecken pa infektion.

Antiinflammatoriska medel kan fororsaka sar i mag-tarmkanalen. Detta kan utvecklas i vilket skede som
helst under behandlingen utan eventuella varnande symtom.

Aldre personer har en benagenhet att lattare f& biverkningar, speciellt bloédningar och sar i mag-
tarmkanalen (som kan vara livshotande), av antiinflammatoriska medel.



Antiinflammatoriska medel som Arthrotec kan medféra en liten okad risk for hjartinfarkt eller
hjarninfarkt. En sadan riskokning ar mer sannolik vid anvandning av hoga doser och vid
langtidsbehandling. Overskrid ej rekommenderad dos eller behandlingstid.

Biverkningar kan minimeras genom att man behandlar med ldagsta effektiva dos under kortast mojliga tid.
Andra lakemedel och Arthrotec
Behandlingen kan paverka eller paverkas eller risken for biverkningar 6kas om Arthrotec och vissa andra

lakemedel tas samtidigt.

Detta galler lakemedel innehéllande
O Kkortikosteroider

O blodfértunnande lakemedel som warfarin

O sk selektiva serotoninaterupptagshammare

O l&kemedel mot diabetes som tas via munnen

O urindrivande medel (diuretika)

O vissa medel mot hogt blodtryck (ACE-hdmmare och angiotensin-11-receptorhdmmare)
O ciklosporin

O takrolimus

O vissa medel mot halsbranna och sura uppstotningar (innehallande magnesium)
O litium

O digoxin

O ketokonazol

O metotrexat

O mifepriston

O

andra antiinflammatoriska smartlindrande lakemedel.
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Anvand inte Arthrotec om du ar gravid eller forsoker bli gravid. Kvinnor i fertil alder ska ha ett fullgott
graviditetsskydd under behandling med Arthrotec.

Anvand inte Arthrotec om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Arthrotec kan hos vissa personer forsamra formagan att kora bil eller utfora arbeten som kréaver skarpt
uppmarksamhet. Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel
for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Arthrotec innehaller laktosmonohydrat
Arthrotec innehaller laktosmonohydrat och bor inte anvandas av patienter med séllsynta, arftliga tillstand
av galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.



3. Hur du anvander Arthrotec

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos for vuxna ar 1 tablett 2 - 3 ganger per dygn. Arthrotec ska tas omedelbart efter maltid
for att minska risken for eventuella biverkningar i magtarmkanalen. Tabletten ska svaljas hel, ej tuggas.

Barn och ungdomar under 18 ar: Anvéandning av Arthrotec ar inte lamplig for barn eller ungdomar.

Om du har tagit for stor méangd av Arthrotec
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Arthrotec
Om du glommer att ta en tablett, ta den s snart du kommer ihdg. Ta 4nda inte dubbel dos for att
kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Arthrotec
Sluta inte att ta Arthrotec, savida inte din lakare sager till dig det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar magbesvar sasom illamaende, krakningar, diarré,
vaderspanning, forstoppning, halsbranna och magsmarta. Diarréerna ar i regel lindriga och 6vergaende
och kan lindras om du tar Arthrotec direkt efter maltid och undviker lakemedel mot halsbranna som
innehaller magnesium. Om besvaren fortsatter bor du kontakta lakare.

Vanliga biverkningar (hos fler &n 1 patient av 100)
« Magsmarta, diarré, illamaende, matsmaltningsbesvar, halsbranna, vaderspanning, krakningar,
magkatarr, rapande
* huvudvérk, yrsel
» forhojda leverfunktionsvérden (ALAT eller ASAT)
* hudutslag.

Mindre vanliga biverkningar (hos farre an 1 patient av 100)
» Trotthet, 6dem (vatskeansamling i kroppen)
« mag- eller tolvfingertarmsar, inflammation i munnen, blédning i magtarmkanalen och
efterfoljande lagt hemoglobinvarde, skada pa matstrupen
» forhojda leverfunktionsvérden (AFQOS)
* menstruationsstorningar, vaginalblddning efter klimakterium.



Séllsynta eller mycket séllsynta biverkningar (hos farre &n 1 patient av 1 000)

« Forandringar i blodet (férminskning av antal blodplattar eller vita blodkroppar, agranulocytos),
roda blodkroppar bryts ned i 6kad mangd (hemolytisk anemi), brist pa benmargens stamceller
(aplastisk anemi)

- aptitloshet, muntorrhet, blod i avféringen, blod i uppkastningen, brustet magsar, inflammation i
tungan, sarig tjocktarmsinflammation, Crohns sjukdom, forstoppning

» leverinflammation, gulfargning av huden, leversvikt

» nésselutslag och allvarliga hudutslag (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom eller
toxisk epidermal nekrolys), 6kad kéanslighet for solljus, 6verkanslighetsreaktioner inklusive tryck
oOver brostet (bronkospasmer) och svullnad av extremiteter (angioddem), allergisk purpura (roda
flackar under huden), haravfall

« sOmnighet, onormala ké&nselfornimmelser, minnesstérningar, desorientation, synstérningar,
oronsusning, somnloshet, psykiska reaktioner (t ex irritation), krampanfall, depression, oro,
mardrémmar, darrningar, smakstérningar

* njurpaverkan.

Inflammationer vid infektion kan i enskilda fall forsamras vid behandling med smartstillande och
inflammationshammande lakemedel. Vid anvéndning av antiinflammatoriska medel som Arthrotec har
okat forhojt blodtryck och hjartsvikt rapporterats. Sarskilt stora doser och langvarig anvandning kan
medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller hjarninfarkt (stroke).

Biverkningar med okénd frekvens (kan inte uppskattas fran tillgangliga data)
O Akut leversjukdom, 6kad total bilirubinniva, nedsatt leverfunktion.

Sluta ta Arthrotec och kontakta omedelbart ldkare om nagot av foljande intraffar:

-om du far hudreaktioner, slemhinneforandringar eller andra Gverkanslighetsreaktioner (se listan
ovan).

Notera emellertid att sddana allvarliga hudreaktioner ar mycket séllsynta.

- Arthrotec kan orsaka en minskning av en typ av vita blodkroppar (vilka hjélper till att skydda kroppen
fran infektioner och sjukdomar), vilket kan leda till infektioner med symtom sasom frossa, plotslig
feber, halsont eller influensaliknande symtom — frekvensen av detta ar okand. Kontakta omedelbart
din lakare om du far nagot av dessa symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Arthrotec ska forvaras

Forvaras vid hogst 250C.
Forvaras i originalforpackningen (fuktkénsligt).
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/
http://www.fimea.fi/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar diklofenaknatrium och misoprostol. En tablett innehaller 50 mg
diklofenaknatrium och 0,2 mg misoprostol.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 13 mg, mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse,
povidon K30, magnesiumstearat, metakrylsyra kopolymer C, natriumhydroxid, talk, trietylcitrat,
krospovidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid, hydrerad ricinolja.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Arthrotec &r vita eller ndstan vita, runda, bikonvexa tabletter, mérkta med en stjarna formerad av fyra A
bokstéver pa ena sidan och “Searle 1411” pa den andra.

Blisterférpackningarna &r av aluminium, forpackningsstorlekarna &r 20 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkadnnande for forsaljning

Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Piramal Healthcare UK Limited, Morpeth, Storbritannien

Denna bipacksedel andrades senast 10.9.2015



