Bipacksedel: Information till anvandaren

Arthrotec Forte, tabletter med modifierad frisattning
diklofenaknatrium, misoprostol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta l&kare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Arthrotec Forte ar och vad det anvands for
Innan du tar Arthrotec Forte

Hur du tar Arthrotec Forte

Eventuella biverkningar

Hur Arthrotec Forte ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok ownPE

1. Vad Arthrotec Forte ar och vad det anvéands for

Arthrotec Forte lindrar sméarta och svullnad vid ledgangsreumatism (reumatoid artrit) och
ledforslitning (artros) och kan samtidigt ge skydd hos patienter som har 6kad risk for irritation
eller sar i mage eller tarmar.

Arthrotec Forte innehaller diklofenak och misoprostol. Diklofenak tillhdr en lakemedelsgrupp som
kallas icke-steroida anti-inflammatoriska medel (NSAID).

NSAID lindrar smartan, men kan samtidigt minska mangden naturligt skyddande substanser, s k
prostaglandiner, i magsackens slemhinna.

Detta innebar att NSAID kan fororsaka irritation i magen eller magsar. Arthrotec Forte innehaller
aven misoprostol som ar véldigt likt dessa prostaglandiner och som darfér kan hjélpa till att skydda
magen.

2. Innan du tar Arthrotec Forte
Ta inte Arthrotec Forte

- omdu har fatt en allergisk reaktion sasom hudutslag, svullnad eller klada i huden, svar nastappa,
astma eller vésande andning av diklofenak eller andra NSAID som acetylsalicylsyra,
misoprostol eller andra lakemedel av prostaglandintyp, eller av nagot av de Ovriga
innehdllsamnena i Arthrotec Forte (se Ovriga upplysningar, avsnitt 6)

- om du for narvarande har magsar eller perforation (hal) i mage eller tarm

- om du for narvarande har blédning i mage, tarmar eller hjarnan

- om du genomgar eller nyligen genomgatt en bypass-operation av hjartats kranskarl



- omdu har svar njur- eller leversvikt

- om du har en k&nd hjéartsjukdom och/eller sjukdom i hjarnans blodkarl, t.ex. hjartattack, stroke,
”mini-stroke” (transitorisk ischemisk attack, TIA). Du kan &ven ha haft fortringningar i
blodkarlen till hjartat eller hjarnan, eller har opererats for sddana fortrangningar genom rensning
av karlen eller via en bypass-operation

- om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer kérlsjukdom)

- omdu ar gravid, eller férsoker bli gravid, eftersom Arthrotec Forte kan orsaka missfall. Kvinnor
i fertil alder ska ha ett fullgott graviditetsskydd under behandling med Arthrotec Forte.

Var sarskilt forsiktig med Arthrotec Forte

Innan du far Arthrotec Forte, tala om for lakaren

- om du roker

- om du har diabetes

- om du har kérlkramp, blodproppar, hogt blodtryck, hdga kolesterol- eller triglyceridvarden
(blodfetter).

Tala med din lakare om nagot av féljande galler dig:

- om du har andra problem med halsan, sasom lever- eller njursjukdom. Ta inte Arthrotec Forte
om du har svar njur- eller leversvikt.

- om du tidigare har haft sar eller blédning i mage eller tarm. Ta inte Arthrotec Forte om du for
narvarande har sar eller blodning i mage eller tarm.

- om du har latt far blédningar eller blamarken

- om du har tarminflammation (ulcerds colit eller Crohns sjukdom)

- omdu har, eller haft astma eller nagon allergisk sjukdom

- om du har en infektion, eftersom Arthrotec Forte kan délja feber eller andra tecken pa infektion

- om du ar uttorkad

- omdu &r 6ver 65 ar kan din lakare komma att vilja kontrollera dig regelbundet.

NSAID-lakemedel som Arthrotec Forte kan orsaka blodning eller magsar. Behandlingen ska
avbrytas om detta intraffar.

Lakemedel som Arthrotec Forte kan medféra en liten dkad risk for hjartinfarkt eller stroke. 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 lagsta effektiva dos under Kkortast
mojliga tid.

Liksom andra NSAID (t ex ibuprofen) kan Arthrotec Forte orsaka forhojt blodtryck, din lakare kan
darfor komma att vilja méata ditt blodtryck regelbundet.

Din lakare kommer att vilja undersoka dig regelbundet om du har hjért-, lever- eller njurproblem.
Anvandning av andra lakemedel
Vissa lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller

apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana:
- Acetylsalicylsyra eller andra NSAID (t ex ibuprofen)



- Lakemedel mot artros eller ledgangsreumatism tillhérande gruppen cyclooxygenas-2 (COX-2)
hammare

- Diuretika (anvands vid vétskeansamling i kroppen)

- Ciklosporin eller takrolimus (anvdands for att dampa immunforsvaret, t ex efter
transplantationer)

- Litium (anvénds for behandling av vissa typer av depression)

- Digoxin (ett lakemedel mot oregelbunden hjartrytm och/eller hjartsvikt)

- Warfarin eller andra blodfértunnande lakemedel som tas via munnen (minskar
blodkoagulationen)

- Lékemedel mot angest och  depression som tillhér  gruppen  selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI)

- Blodsockerreglerande lakemedel som tas via munnen (mot diabetes)

- Metotrexat (anvands for behandling av ledgangsreumatism, psoriasis och leukemi)

- Behandling med steroider (t ex kortikosteroider vilka ofta anvénds som anti-inflammatoriska
ldkemedel)

- L&kemedel mot hogt blodtryck

- Antacida som innehaller magnesium (anvands mot halsbranna, matsméltningsbesvér)

- Antibiotika av kinolontyp (anvands mot vissa infektioner)

- Ketokonazol (anvénds mot vissa typer av svampinfektioner)

- Om du har anvant lakemedlet mifepriston (for att avbryta en graviditet) de senaste 12 dagarna.
Arthrotec Forte ska inte anvandas inom 8-12 dagar efter intag av mifepriston.

Graviditet och amning
Anvand inte Arthrotec Forte om du &r gravid eller forsoker bli gravid. Kvinnor i fertil alder ska ha
ett fullgott graviditetsskydd under behandling med Arthrotec Forte.

Anvénd inte Arthrotec Forte om du ammar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvéndning av maskiner

Om du kanner dig yr eller dasig efter det att du tagit Arthrotec Forte, kor inte bil och anvand inte
maskiner forrdn dessa symtom avtagit.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. L&s darfor all information

i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Arthrotec Forte

Laktos- eller sockerintolerans

Arthrotec Forte innehaller laktos (en sockerart). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din l&kare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Arthrotec Forte

Ta alltid Arthrotec Forte enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.



Ta en tablett tva ganger dagligen.

Arthrotec Forte ska svéljas hela med vatten (ej tuggas) tillsammans med, eller omedelbart efter,
maltid.

Aldre patienter och patienter med lever- eller njursjukdom: din lakare kan komma att vilja
kontrollera dig mer noggrant. Dosandring &r inte nédvandig.

Barn: Arthrotec Forte ar endast avsedda for vuxna och ska inte anvandas av barn (under 18 ar).

Om du har tagit for stor méangd av Arthrotec Forte

Ta inte fler tabletter an din lakare ordinerat dig. 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 eller vaxel 09-4711 i Finland och tel. 112 i Sverige) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Arthrotec Forte
Om du glémmer att ta en tablett, ta den sa snart du kommer ihdg. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Arthrotec Forte
Sluta inte att ta Arthrotec Forte, savida inte din lakare séager till dig det. Om du har ytterligare fragor
om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Arthrotec Forte orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte
fa dem.

Tala med din l&kare om du &r orolig 6ver biverkningar. Det &r viktigt att du kanner till vad som
kan handa och vet vad du ska gora om Arthrotec Forte ger en biverkning. Arthrotec Forte kan
ibland orsaka biverkningar men de ar vanligtvis évergaende nar din kropp vant sig vid
l&dkemedlet under behandlingen.

Sluta ta Arthrotec Forte och kontakta omedelbart ldkare om nagot av féljande intraffar:
Om du far:
- svara magsmartor eller ser nagra tecken pa blédning eller sarbildning i mage eller tarmar,
sasom svart eller blodig avforing, eller blodiga krakningar — detta intraffar mycket sallan
- en allvarlig hudreaktion sasom utslag, blasbildning eller fjallning av huden (Stevens-
Johnsons syndrom, exfoliativ dermatit och toxisk epidermal nekrolys) — detta intraffar
mycket sallan
- en allvarlig allergisk reaktion sasom hudutslag, svullnad i ansikte, vasande andning eller
andningssvarigheter (anafylaktisk chock) — detta intraffar sallan
- gulsot (din hud eller 6gonvitor ser gulaktiga ut) — detta intraffar séllan
- Arthrotec Forte kan orsaka en minskning av en typ av vita blodkroppar (vilka hjalper till
att skydda kroppen fran infektioner och sjukdomar), vilket kan leda till infektioner med
symtom sasom frossa, pl6tslig feber, halsont eller influensaliknande symtom — frekvensen
av detta ar okénd. Kontakta omedelbart din lakare om du far ndgot av dessa symtom.



Om ndgon av foljande biverkningar blir vérre, eller om du méarker nagra biverkningar som
inte namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):
Magsmarta, diarré, illamaende, matsmaltningsbesvar

Diarré ar vanligast forekommande och &r i undantagsfall av allvarlig karaktar. Om du tar Arthrotec
Forte tillsammans med mat minskar risken for diarré. Om du anvander antacida (mot sur mage)
bor du undvika antacida, som innehaller magnesium eftersom de kan forvarra diarrén.
Apotekspersonalen kan hjalpa dig att vélja passande antacida. Om diarrén fortsatter och blir allvarlig
bor du kontakta din lakare.

Vanliga biverkningar (férekommer hos farre &n 1 av 10 men hos fler &n 1 av 100 anvandare):
Hudutslag, klada
Krékningar, vaderspanning, forstoppning, rapningar, magkatarr (matsmaltningsbesvar,
magsmaérta, krakningar)
Mag- eller tarmsar
Huvudvérk, yrsel
Somnsvarigheter
Forandrade blodprovsresultat som har samband med leverfunktionen

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos féarre &n 1 av 100 men hos fler an 1 av
1000 anvandare): o Svullnad i munnen
- Onormal eller ovéntad underlivsblddning, menstruationsrubbningar
Minskat antal blodplattar (kan leda till 6kad risk for blodningar eller blaméarken)
Purpura (lilafargade hudflackar)
Nésselutslag (upphojda, kliande utslag)

Séllsynta biverkningar (forekommer hos féarre &n 1 av 1000 men hos fler &n 1 av 10 000
anvandare):
Leverinflammation (kan leda till gulfargning av huden, huvudvérk, feber, frossa, allman
svaghetskansla)

Mycket sédllsynta biverkningar (forekommer hos féarre &n 1 av 10 000 anvandare):
o Allvarlig leversjukdom inklusive leversvikt

Ytterligare biverkningar som rapporterats efter lansering (okand frekvens):
Hjértsvikt, brostsmarta, hjartklappning
Skador pa matstrupen
Forsamring av ulceros Kkolit eller Crohns sjukdom (tarminflammation)
Njur- eller leverproblem
Andfaddhet o Krampanfall
Allergisk reaktion (inkluderande astma, andningssvarigheter, klada, haravfall, inflammerade
blodkérl (kan orsaka feber, vérk, lila utslag))
Symtom pa hjarnhinneinflammation (stel nacke, huvudvérk, illamaende, krakningar, feber eller
nedsatt medvetandegrad)
Vatskeansamling i kroppen som kan orsaka svullna vrister och ben
Krakningar innehallande blod
Psykotiska reaktioner (psykisk sjukdom som kannetecknas av bristande verklighetsuppfattning)
o Svullnad av tungan, munsar, muntorrhet



Depression, oro, humdrfordndringar, irritation, minnesstorningar, forvirring, darrningar,
mardrommar, dasighet, trétthet

Synstorningar, forsamrad syn eller dimsyn, éronsusning, smakférandringar

Frossa, feber, dkad ljuskanslighet, inflammation

Nedsatt aptit

Onormala sammandragningar av livmodern, bristning i livmodervaggen, kvarhallen moderkaka
efter forlossning, livshotande reaktion orsakad av att fostervatten eller andra vavnader fran
graviditeten passerar dver till moderns blodcirkulation, livmoderblddning, missfall, fosterddd,
missbildningar, for tidig fodsel

Lagt blodtryck, hogt blodtryck

Blodbrist (minskat antal roda blodkroppar) som kan leda till blek hud, svaghetskansla och
andfaddhet

Lakemedel som Arthrotec Forte kan medféra en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke.

Om nagra av biverkningarna blir varre, eller om du méarker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta léakare eller apotekspersonal.

5. Hur Arthrotec Forte ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen.

Anvand inte Arthrotec Forte efter utgangsdatumet pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

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

6.  Ovriga upplysningar

Vad Arthrotec Forte innehaller
De aktiva substanserna &r diklofenaknatrium och misoprostol.
En tablett innehaller 75 mg diklofenaknatrium och 0,2 mg misoprostol.

Ovriga innehallsdamnen ar:

Laktosmonohydrat, mikrokristallin  cellulosa, majsstérkelse, povidon K-30,
magnesiumstearat, metylakrylsyra, natriumhydroxid, talk, trietylcitrat, hypromellos,
krospovidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid, hydrerad ricinolja.

Arthrotec Fortes utseende och férpackningsstorlekar

Avrthrotec Forte finns tillgangligt som vita, runda bikonvexa tabletter, markta med fyra ”A” omkring
75 pa den ena sidan och "SEARLE” ovanfor 1421 pa den andra sidan.

Tabletterna &r forpackade i blisterstrips i kartonger om 10, 20, 30, 60, 90, 100 och 140 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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