Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ARTHROTEC, 50 mg + 0,2 mg, tabletki
Diclofenacum natricum + Misoprostolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mac jag ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ARTHROTEC i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ARTHROTEC
Jak stosowac lek ARTHROTEC

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek ARTHROTEC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek ARTHROTEC i w jakim celu si¢ go stosuje
ARTHROTEC jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ).

ARTHROTEC jest wskazany do stosowania u pacjentow wymagajacych jednoczesnego stosowania
niesteroidowego leku przeciwzapalnego (diklofenak) z mizoprostolem.

Diklofenak wchodzacy w sktad leku ARTHROTEC jest wskazany w leczeniu objawowym choroby
zwyrodnieniowej stawdw oraz reumatoidalnego zapalenia stawow. Mizoprostol jest wskazany w leczeniu
pacjentow, u ktorych istnieje konieczno$¢ profilaktyki owrzodzenia Zzotadka i (lub) dwunastnicy
wywolanego stosowaniem lekow z grupy NLPZ.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ARTHROTEC

Kiedy nie stosowaé¢ leku ARTHROTEC

— jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak, kwas acetylosalicylowy, leki z grupy niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ), mizoprostol, inne prostaglandyny lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Do objawdw nadwrazliwosci
zalicza si¢ migdzy innymi bol w klatce piersiowe;;

— w przypadku czynnej choroby wrzodowej zotagdka i (lub) dwunastnicy, perforacji lub krwawienia;

— w przypadku innego czynnego krwawienia, np. krwawienia naczyniowo-mozgowego;

— w cigzy lub u kobiet planujacych ciazg;

— jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznej metody antykoncepcji, aby nie
dopusci¢ do zajécia w ciaze (w celu uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt ,,Cigza”);

— upacjentow, u ktorych leki z grupy NLPZ wywotuja napady astmy, pokrzywke lub ostry niezyt
nosa;



— w leczeniu bolu okotooperacyjnego w przypadku zabiegu pomostowania t¢tnic wiencowych;

— jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca i (lub) chorobg naczyn moézgowych np. umiarkowang
lub cigzka zastoinowa niewydolnos$¢ serca, przebyty zawat serca, udar, mini-udar (przejsciowe
niedokrwienia mézgu) lub zator naczyn krwiono$nych serca, lub moézgu, albo po zabiegu
udroznienia, lub pomostowania zamknigtych naczyn;

— jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych);

— u pacjentdow z cigzkg niewydolnoscig nerek lub watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ARTHROTEC nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjentka:

- jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigzg (patrz punkt ,,Cigza”); ze wzgledu na ryzyko dla ptodu
przyjmowanie leku ARTHROTEC nalezy natychmiast przerwac;

- jest w wieku rozrodczym (patrz punkt ,,Ciaza”); ze wzgledu na ryzyko dla ptodu, wazne jest, aby
podczas przyjmowania leku stosowaé skuteczng metode antykoncepcji.

Zachowa¢ szczego6lna ostroznos$¢ stosujac lek ARTHROTEC

— u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, watroby lub powaznymi zaburzeniami serca, oraz
u 0s6b w podeszlym wieku. W przypadku ciezkich zaburzen czynnosci watroby, znacznego
odwodnienia, lek ARTHROTEC powinien by¢ stosowany tylko w wyjatkowych sytuacjach
i w warunkach $cislego monitorowania stanu pacjenta (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
ARTHROTEC”);

— w przypadku stosowania diklofenaku w duzych dawkach (150 mg na dobg) oraz w leczeniu
dhugotrwalym, gdyz moze to by¢ zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem ciezkich zdarzen zakrzepowych
dotyczacych tetnic (np. zawatu serca lub udaru). Lekarz powinien poinformowac pacjenta o objawach
i (lub) oznakach ciezkiej toksycznosci dotyczacej uktadu sercowo-naczyniowego oraz
o dziataniach, jakie nalezy podja¢ w przypadku wystapienia takich objawow;

— upacjentow, u ktorych w przesztosci wystgpowaly objawy toksycznego wptywu na przewod
pokarmowy lub choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy. W szczego6lnosci pacjenci
w podesztym wieku powinni zglaszaé¢, zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia, wszelkie
nietypowe objawy brzuszne (szczeg6lnie krwawienie z przewodu pokarmowego). W przypadku
wystgpienia krwawienia lub owrzodzen w przewodzie pokarmowym lekarz zadecyduje
o przerwaniu podawania leku ztozonego zawierajacego diklofenak i mizoprostol;

— u pacjentow z zaburzeniami uktadu krwiotworczego lub o zaburzonej krzepliwos$ci, oraz u pacjentow
z krwawieniem naczyniowo-mozgowym w wywiadzie, gdyz podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, lek
ARTHROTEC moze zmniejsza¢ agregacj¢ plytek i wydhuza¢ czas krwawienia;

— u pacjentdw stosujacych leki przeciwzakrzepowe: warfaryne i (lub) pochodne kumaryny oraz nowe
doustne leki przeciwzakrzepowe (np. apiksaban, dabigatran, rywaroksaban) ze wzglgdu na
zwigkszone ryzyko wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego i innych krwawien;

— u pacjentdw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego lub chorobg Lesniowskiego-Crohna,
poniewaz lek ARTHROTEC moze zaostrza¢ objawy tych chorob;

— u pacjentdw z astmg oskrzelowa lub chorobg alergiczng - aktualnie lub w przesztosci, gdyz leki
z grupy NLPZ moga powodowac¢ skurcz oskrzeli u pacjentéw z astma oskrzelowg lub chorobg
alergiczna;

— u pacjentdw z nadcisnieniem te¢tniczym i (lub) tagodna zastoinowg niewydolnoscia serca, poniewaz
obserwowano przypadki zatrzymywania ptynow i obrzekow zwigzanych ze stosowaniem lekow
z grupy NLPZ w tej grupie pacjentéw. Lekarz przekaze pacjentowi informacje dotyczace badan
kontrolnych 1 innych specjalnych zalecen.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku ARTHROTEC i innych podawanych ogdlnoustrojowo
lekow z grupy NLPZ innych niz kwas acetylosalicylowy, w tym selektywnych inhibitorow COX-2
(migdzy innymi: rofekoksybu, celekoksybu) ze wzgledu na zwigkszong czestos¢ wystgpowania
owrzodzen i krwawien z przewodu pokarmowego.



Przed zastosowaniem leku ARTHROTEC nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta niedawno
przeprowadzono lub zaplanowano operacje¢ zotgdka albo przewodu pokarmowego, poniewaz lek
ARTHROTEC czasami powoduje ostabienie procesu gojenia ran w jelitach po zabiegu chirurgicznym.

Lek ARTHROTEC moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane dotyczgce przewodu
pokarmowego, w tym stany zapalne, krwawienie, owrzodzenie oraz perforacje zotadka, jelita
cienkiego i jelita grubego, mogace konczy¢ si¢ zgonem. W przypadku wystapienia krwawienia lub
owrzodzen w przewodzie pokarmowym nalezy przerwac stosowanie leku. Powyzsze zdarzenia moga
wystgpi¢ w dowolnym momencie leczenia, z objawami zwiastujgcymi lub bez, lub u pacjentow

z cigzkimi zdarzeniami niepozgdanymi dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Do grupy najwiekszego ryzyka wystepowania wymienionych powiktan dotyczacych uktadu
pokarmowego zwigzanych ze stosowaniem leku ARTHROTEC, nalezg pacjenci otrzymujacy duze
dawki leku, pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, pacjenci
przyjmujacy jednocze$nie kwas acetylosalicylowy, kortykosteroidy, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny, pacjenci spozywajacy alkohol Iub pacjenci z chorobami przewodu
pokarmowego, czynnymi lub w wywiadzie, takimi jak owrzodzenie, krwawienie z przewodu
pokarmowego lub stan zapalny btony $luzowej przewodu pokarmowego.

Z tego wzgledu lek ARTHROTEC nalezy stosowac u tych pacjentow ostroznie, rozpoczynajac
leczenie od mozliwie najmniejszej skutecznej dawki.

Lek ARTHROTEC nie powinien by¢ stosowany u kobiet w wieku przedmenopauzalnym, chyba ze
pacjentki stosuja skuteczne metody zapobiegania cigzy oraz zostaly poinformowane o zagrozeniach
zwigzanych ze stosowaniem leku w czasie cigzy. Na opakowaniu znajduje si¢ ostrzezenie: ,,Nie stosowac
u kobiet w wieku rozrodczym, chyba Ze stosuja one skuteczne metody antykoncepcji”.

Przyjmowanie takich lekéw jak ARTHROTEC, moze by¢ zwiazane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka
ataku serca (zawal serca) lub udaru. Ryzyko to zwieksza dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek leku.
Nie nalezy stosowaé wiekszych dawek i dluzszego czasu leczenia niz zalecane.

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ, w tym leku ztozonego zawierajacego diklofenak

i mizoprostol, bardzo rzadko obserwowano ci¢zkie reakcje skorne. Pacjent powinien natychmiast
zgtasza¢ lekarzowi prowadzgcemu wystapienie jakichkolwiek zmian skérnych. Lekarz moze podjaé
decyzje o koniecznos$ci przerwania leczenia lekiem ARTHROTEC w przypadku pierwszego
wystgpienia wysypki skornej, zmian w obrgbie bton §luzowych lub jakichkolwiek innych objawow
nadwrazliwosci.

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym i chorobami tkanki facznej, lek ARTHROTEC
moze zwigkszaé ryzyko wystgpienia jalowego zapalenia opon mozgowych.

Podczas leczenia dtugotrwatego z zastosowaniem duzych dawek leku przeciwbolowego i (lub)
przeciwzapalnego moze wystgpi¢ bol gtowy, ktérego nie wolno leczy¢ poprzez podawanie kolejnych
dawek leku, ani innych lekow z grupy NLPZ.

Lek ARTHROTEC moze maskowac goraczke, a tym samym chorobe zasadnicza.

Lek moze utrudniaé zajscie w cigzg. Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigzeg lub ma problemy
z zajSciem w ciaze, powinna poinformowac o tym lekarza.

Lek ARTHROTEC moze powodowac zaburzenia widzenia. W przypadku wystgpienia zaburzen
widzenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem okulista.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza:
— jesli pacjent pali tyton



— jesli pacjent choruje na cukrzyce
— jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadcisnienie tetnicze, zwigkszone stezenie
cholesterolu lub zwigkszone stezenie triglicerydow.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmniejszej skuteczne;j
dawce i nie dluzej niz to konieczne.

Lek ARTHROTEC a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje nastgpujace leki:

— diuretyki (leki moczopedne): leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ skutecznos¢ dziatania diuretykow.
Podczas jednoczesnego stosowania lekow moczopednych oszczgdzajacych potas moze wystapic
zwigkszenie stgzenia potasu w 0soczu;

— cyklosporyny (leki immunosupresyjne stosowane m.in. w leczeniu pacjentéw po przeszczepach):
diklofenak moze zwigkszaé nefrotoksyczno$¢ cyklosporyny; wazne jest aby u pacjentow stosujacych
cyklosporyng, podawanie leku ARTHROTEC rozpocza¢ od najmniejszej dawki i uwaznie
monitorowac stan pacjenta pod katem wystapienia objawow dziatania toksycznego;

— takrolimus (lek immunosupresyjny stosowany m.in. w leczeniu atopowego zapalenia skory):

w przypadku jednoczesnego stosowania lekow z grupy NLPZ z takrolimusem mozliwe jest
zwigkszenie ryzyka dzialania nefrotoksycznego;

— preparaty litu, digoksyna, ketokonazol: lek ARTHROTEC moze powodowac zwigkszenie st¢zenia litu
i digoksyny w osoczu w stanie stacjonarnym, oraz zmniejszac stezenie ketokonazolu;

— leki przeciwcukrzycowe: leki z grupy NLPZ moga nasila¢ dziatanie doustnych lekow
przeciwcukrzycowych. Podczas jednoczesnego podawania z lekami przeciwcukrzycowymi moze
wystapi¢ ryzyko hipoglikemii lub hiperglikemii;

— leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, leki hamujace agregacje ptytek, takie jak kwas
acetylosalicylowy. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania leku ARTHROTEC z kwasem
acetylosalicylowym;

— inhibitory selektywnego wychwytu zwrotnego serotoniny (niektore leki stosowane w leczeniu
depres;ji): leki z grupy NLPZ moga nasila¢ dziatanie tych lekéw, tym samym zwigkszajac ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego;

— metotreksat: leki z grupy NLPZ moga nasila¢ toksyczno$¢ metotreksatu zwigzang z jego zwigkszonym
stezeniem w osoczu, szczegodlnie u pacjentdw otrzymujacych duze dawki metotreksatu;

— inne leki z grupy NLPZ i kortykosteroidy: jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem
ARTHROTEC moze zwigkszac czestos¢ wystepowania owrzodzen lub krwawien z przewodu
pokarmowego i innych dziatan niepozgdanych;

— leki przeciwnadci$nieniowe, w tym leki moczopegdne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE),
antagonis$ci receptora angiotensyny II (AIIA) i B-adrenolityki: leki z grupy NLPZ moga zmniejszaé
ich skuteczno$¢. U pacjentdow z zaburzong czynnoscig nerek (np. pacjentéw odwodnionych lub
w podesztym wieku z zaburzong czynnoscia nerek), jednoczesne podawanie inhibitora ACE lub
lekow z grupy AIIA i (Iub) lekdw moczopednych z inhibitorem cyklooksygenazy moze prowadzié
do zaburzenia czynno$ci nerek, w tym do powstania ostrej niewydolno$ci nerek, ktora jest na ogot
odwracalna;

— leki neutralizujgce kwas solny: leki te moga op6znia¢ wchtanianie diklofenaku. Leki neutralizujgce
kwas solny w soku zotadkowym, zawierajace magnez, moga nasila¢ biegunke wywotang przez
mizoprostol;

— chinolony: u pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ i chinolony moze wystgpowac
zwigkszone ryzyko drgawek;

— mifepryston (niedostgpny w Polsce lek wezesnoporonny): leki z grupy NLPZ mogg zmniejszac
jego dzialanie. Leki z grupy NLPZ nalezy stosowaé po uptywie 8 do 12 dni od podania
mifeprystonu;

— worykonazol (lek przeciwgrzybiczy);



— sulfinpirazon (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j).

Lek ARTHROTEC z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowaé w czasie positku.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Cigza

Pacjentka nie powinna przyjmowac leku ARTHROTEC jesli jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy lub jesli probuje zaj$¢ w cigze¢. Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza gdy planuje mie¢
dziecko. Ze wzgledu na mozliwe ryzyko uszkodzenia ptodu przed rozpoczeciem przyjmowania tego
leku pacjentka musi si¢ upewni¢, ze nie jest w cigzy. Kobiety, u ktorych nie wystapita jeszcze
menopauza, w okresie przyjmowania tego leku musza stosowa¢ skuteczng metodg antykoncepcji.

Lekarz musi poinformowac¢ pacjentke o zagrozeniach, jakie wigzg si¢ z zajSciem w cigz¢ w okresie
przyjmowania leku ARTHROTEC, gdyz lek ten moze wywolywac¢ poronienie, przedwczesny pordd lub
nieprawidtowy rozwdj ptodu (wady wrodzone). Jesli pacjentka jest w cigzy, nie powinna NIGDY
przyjmowac tego leku, gdyz moze to mie¢ powazny wpltyw na dziecko, szczegolnie na jego serce, ptuca

i (lub) nerki, az do spowodowania $mierci. Jesli pacjentka przyjeta ten lek w okresie cigzy, powinna
porozmawia¢ o tym z lekarzem. Jesli pacjentka podejmie decyzje o kontynuowaniu cigzy, nalezy ja
uwaznie monitorowaé za pomocg badania USG, ze szczegdélnym uwzglednieniem oceny konczyn i glowy
ptodu.

Diklofenak moze powodowac przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego.

Leki z grupy NLPZ, stosowane w drugim lub trzecim trymestrze ciazy moga powodowac¢ zaburzenia
czynno$ci nerek u ptodu, ktére moga przyczynia¢ si¢ do zmniejszenia ilosci ptynu owodniowego lub
w ciezkich przypadkach do malowodzia. Takie efekty moga pojawi¢ sie¢ wkrotce po rozpoczgciu
leczenia i zwykle sa odwracalne. Nalezy $cisle monitorowac ilo$¢ pltynu owodniowego u kobiet

w cigzy przyjmujacych leki z grupy NLPZ.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersia, przed przyjeciem tego leku powinna zwrécic si¢ o porade do lekarza lub
farmaceuty. Nie stosowa¢ leku ARTHROTEC w okresie karmienia piersia. Mizoprostol ulega
przeksztatceniu do kwasu mizoprostolowego, ktory przenika do mleka kobiecego i moze wywotaé

u niemowlat karmionych piersig dziatania niepozadane, takie jak biegunka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjenci, u ktorych wystepuja zawroty gtowy lub inne zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, podczas stosowania lekow z grupy NLPZ nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwac
maszyn.

Lek ARTHROTEC zawiera laktoze jednowodng
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek ARTHROTEC zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek ARTHROTEC zawiera olej rycynowy uwodorniony
Lek zawiera olej rycynowy uwodorniony, ktory moze powodowac niestrawnos$¢ i biegunke.



3. Jak stosowaé lek ARTHROTEC

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Tabletki nalezy polyka¢ w catosci, nie rozgryzac.

Dorosli
Zalecana dawka to jedna tabletka przyjmowana podczas positku jeden do trzech razy na dobg.

Stosowanie u os6b w wieku podeszlym
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania, jednak pacjenci powinni by¢ doktadnie monitorowani.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek, jednak powinni by¢ oni doktadnie monitorowani.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci watroby, jednak powinni by¢ oni doktadnie monitorowani.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ stosowania nie zostaty zbadane u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku ARTHROTEC

W przypadku zastosowania wigkszej dawki niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Leczenie ostrego zatrucia lekami z grupy NLPZ polega na zastosowaniu leczenia podtrzymujacego
i objawowego. Zaleca si¢ podjecie dziatan majacych na celu zmniejszenie wchtaniania niedawno
przyjetego leku poprzez podanie wegla aktywowanego.

Do objawow klinicznych, mogacych wskazywac na przedawkowanie mizoprostolu, naleza: uspokojenie
polekowe, drzenie, drgawki, duszno$¢, bol brzucha, biegunka, goraczka, kotatanie serca, niedoci$nienie

tetnicze lub bradykardia (wolna czestos¢ akcji serca).

Pominie¢cie zastosowania leku ARTHROTEC
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku ARTHROTEC

O przerwaniu leczenia decyduje lekarz. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub
zbyt stabe, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwa¢é stosowanie leku
ARTHROTEC i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ 0 pomoc medyczng:

e ostabienie lub niemozno$¢ poruszania jedng strong ciata, niewyrazna mowa (udar)* lub bol
w klatce piersiowej (atak serca)*, lub niewydolnos¢ serca* — wystepuja niezbyt czesto
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duszno$¢* — wystepuje niezbyt czesto

infekcje z objawami, takimi jak dreszcze*, goraczka* — wystepuja niezbyt czgsto

silny bdl brzucha lub jakiekolwiek objawy krwawienia z zotadka lub jelit* (wystepujg niezbyt
czesto), lub ich perforacji* (czesto$¢ wystepowania jest nieznana), takie jak czarne lub krwawe
stolce, lub wymioty krwig

cigzka reakcja alergiczna, taka jak wysypka skorna, obrzek twarzy, §wiszczacy oddech lub
trudnosci w oddychaniu [reakcja anafilaktyczna (wstrzas)]*, lub obrzek pod skora (obrzgk
naczynioruchowy)* — wystepuja rzadko

z6ltaczka (zazotcenie skory lub biatkowek oczu)* — czesto$¢ wystgpowania jest nieznana
zmniejszenie liczby ptytek krwi (zwigkszone ryzyko krwawienia lub siniakow)* — wystepuje
niezbyt czesto

objawy zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych [sztywno$¢ karku, bdl gtowy, nudnosci (mdtosci),
wymioty, gorgczka lub zaburzenie §wiadomosci]* — czgstos¢ wystepowania jest nieznana

bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej zwanej
zespolem Kounisa - czgsto$¢ wystepowania jest nieznana

cigzka reakcja skorna, taka jak wysypka, powstawanie pgcherzy (np. na btonie §luzowej jamy
ustnej oraz narzadow ptciowych) lub tuszczenie si¢ skory (zespot DRESS, zesp6t Stevensa-
Johnsona*, ztuszczajace zapalenie skory*, rumien wielopostaciowy* i toksyczna nekroliza
naskorka*) — czesto$¢ wystepowania jest nieznana

Pozostale dziatania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)

bdl brzucha, biegunka, nudnosci, niestrawnos¢

Czesto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osdb)

bezsennos¢

bdl glowy, zawroty glowy

owrzodzenie przewodu pokarmowego*, zapalenie dwunastnicy, zapalenie zotadka, zapalenie
przetyku, zapalenie przewodu pokarmowego®*, wymioty, zaparcia, wzdegcia z oddawaniem gazow,
odbijanie si¢ ze zwracaniem tresci zolagdkowej

wysypka*, $wiad

zwigkszenie aktywnoS$ci aminotransferazy alaninowej, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych
w badaniach krwi (obnizenie wartosci hematokrytu), zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej
we krwi

nieprawidtowy rozwdj ptodu*

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 osob)

zapalenie pochwy

niewyrazne widzenie*

nadci$nienie t¢tnicze™®

zapalenie blony §luzowej jamy ustnej*

pokrzywka*, plamica

nieregularne lub §rodcykliczne krwawienie menstruacyjne, nadmierne krwawienie miesigczkowe,
krwotok z pochwy (w tym krwawienia pomenopauzalne), zaburzenia miesigczkowania

obrzek*

zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej

Rzadko (mogg wystapi¢ nie czgéciej nizu 1 na 1 000 osdb)

koszmary senne*

zapalenie trzustki*

zapalenie watroby™*

pecherze na skorze (pgcherzowe zapalenie skory)*



— bol piersi, bolesne miesigczkowanie

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostgpnych danych)

— niedokrwisto$¢ hemolityczna*, agranulocytoza*, zahamowanie agregacji ptytek krwi*

— zatrzymanie ptynow*

— zmiany nastroju*®

— zapalenie naczyn*

— niewydolnos¢ watroby*

— reakcje sluzowkowo-skome*

— niewydolnos¢ nerek®, zaburzenia czynno$ci nerek*, martwica brodawek nerkowych*, zesp6t
nerczycowy*, §rodmiazszowe zapalenie nerek*, zapalenie klgbuszkéw nerkowych bloniaste™,
zapalenie klebuszkow nerkowych submikroskopowe*, zapalenie kigbuszkow nerkowych*

— obumarcie ptodu*, zator ptynem owodniowym?*, poronienie niepetne*, pordd przedwczesny*,
nieprawidlowe skurcze macicy*, zatrzymanie tozyska lub bton ptodowych*

— nieprawidlowe krwawienie z macicy (krwotok z macicy)*, skurcz macicy, nieptodnos¢ kobieca
(obnizenie ptodnosci u kobiet)*

— peknigcie macicy*, perforacja macicy™

* Dziatania niepozadane zgloszone po dopuszczeniu leku do obrotu.

Dziatania niepozadane z kontrolowanych badan klinicznych, trwajacych do 24 miesigcy, dotycza gtownie
uktadu pokarmowego. Biegunka i bol brzucha maja zwykle tagodne lub umiarkowane nasilenie i sg
przemijajace; objawy te wystepuja na wczesnym etapie leczenia i mogg trwac przez kilka dni. Biegunka

i bol brzucha ustepuja spontanicznie, w trakcie trwania terapii lekiem ARTHROTEC.

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ, w bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nasilenie
stanu zapalnego zwigzanego z infekcja.

Po wprowadzeniu leku do obrotu najczgsciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byty dziatania
niepozadane dotyczace uktadu pokarmowego (okoto 45% wszystkich zgloszonych przypadkow),
drugie w kolejnosci czestosci zgtaszania byly reakcje skorne oraz nadwrazliwosci, co jest zgodne

z profilem dziatan niepozadanych lekow z grupy NLPZ.

Stosowanie diklofenaku, szczegdlnie w duzych dawkach (150 mg na dobg) oraz w leczeniu
dhugotrwalym, moze by¢ zwigzane z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem cigzkich epizodow zakrzepicy
tetniczej (np. zawatu serca lub udaru).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢é lek ARTHROTEC

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: (EXP). Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ARTHROTEC

— Substancjami czynnymi leku sg diklofenak i mizoprostol.
Kazda tabletka sktada si¢ z rdzenia odpornego na dziatanie soku zotadkowego, zawierajacego 50 mg
diklofenaku sodowego, ostonigtego zewnetrzng otoczka zawierajacg 0,2 mg mizoprostolu (w postaci
zawiesiny Mizoprostol : Hypromeloza 1:100).

— Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek ARTHROTEC zawiera laktoze
jednowodng”), celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, powidon, magnezu stearynian,
kwasu metakrylowego kopolimer (typ C), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) (patrz punkt 2 ,,Lek
ARTHROTEC zawiera s6d”), trietylu cytrynian, krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna,
olej rycynowy uwodorniony (patrz punkt 2 ,,Lek ARTHROTEC zawiera olej rycynowy
uwodorniony”), talk.

Jak wyglada lek ARTHROTEC i co zawiera opakowanie

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki, oznaczone ,,A” na jednej stronie oraz ,,Searle 1411” na
drugiej stronie.

Opakowanie zawiera: 10 tabletek (1 blister), 20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek), 30 tabletek (3 blistry po
10 tabletek) lub 60 tabletek (6 blistrow po 10 tabletek).

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Importer

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Level, 7e verdieping

Bargelaan 200

2333 CW

Leiden

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Pfizer Polska Sp. z 0.0.; tel.: 22 335 61 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe i aktualne informacje o tym produkcie mozna uzyskaé po zeskanowaniu kodu QR
umieszczonego na opakowaniu zewnetrznym przy uzyciu urzadzenia mobilnego. Te same informacje
sg rowniez dostepne pod adresem URL: https://pfi.sr/ulotka-arthrotec i na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
http://www.urpl.gov.pl.
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