Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Arthrotec 50 mg / 0,2 mg siadellysti vapauttavat table tit
diklofenaakkinatrium/misoprostoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméin laikkeen kiyttimisen, silli se

siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilyta tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on méaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Arthrotec on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Arthrotec-tabletteja
Miten Arthrotec-tabletteja kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Arthrotec-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Arthrotec on ja mihin siti kiyte tién

Arthrotec sisdltdéd diklofenaakkia ja misoprostolia. Diklofenaakki kuuluu tulehduskipulddkkeiden (eli
NSAIDien) ryhméén.

Arthrotec-valmisteella hoidetaan nivelreumasta ja nivelrikosta johtuvaa kipua ja turvotusta. Valmiste voi
my0s auttaa suojaamaan potilaita, joilla drsytyksen tai haavauman riski mahalaukussa tai suolistossa on
suurentunut.

Vaikka tulehduskipuldékkeet lievittdvit kipua, ne voivat vihentda elimistén omien suoja-aineiden, niin
sanottujen prostaglandiinien, mddrdd mahalaukun limakalvolla. Tastd syysté tulehduskipulddkkeet voivat
aiheuttaa mahadrsytystéd tai mahahaavan. Arthrotec sisdltdd my6s misoprostolia, joka on hyvin samankaltaista
edelld mainittujen prostaglandiinien kanssa ja voi auttaa suojaamaan mahalaukkua.

Diklofenaakkia ja misoprostolia, joita Arthrotec sisdltidé, voidaan joskus kidyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Idékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Arthrote c-tablette ja
Ali kiytii Arthrotec-tabletteja

e jos sinulla on parhaillaan haavauma tai puhkeama (reikd) mahalaukussa tai suolistossa
e jos sinulla on parhaillaan verenvuotoa mahalaukussa, suolistossa tai aivoissa
e jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta, koska valmiste saattaa aiheuttaa keskenmenon. Jos olet

hedelméllisessé idisséd oleva nainen, sinun on ki ytettiva luotettavaa raskaudenehkéisyd Arthrotec-hoidon
aikana



e jos olet hedelméllisessd idssd oleva nainen etkd kayta tehokasta raskaudenehkdisymenetelmad
valttadksesi raskauden (ks. lisdtietoja kohdasta ”Raskaus™)

e jos epiilet olevasi allerginen diklofenaakkinatriumille, asetyylisalisyylihapolle, ibuprofeenille tai jollekin
muulle tulehduskipulddkkeelle, misoprostolille tai muulle prostaglandiniliikkeelle tai mille tahansa
Arthrotec-valmisteen siséltimélle muulle aineelle (ks. kohta 6). Yliherkkyysreaktion oireita ovat mm.
ihottuma, ihon turvotus tai kutina, kasvojen ja suun turpoaminen (angioedeema), voimakas nenén
tukkoisuus, astma (hengitysvaikeudet), rintakipu, hengityksen vinkuna tai jokin muu allergiatyyppinen
reaktio.

e  jos olet menossa tai olet juuri ollut sepelvaltimon ohitusleikkauksessa

e  jos sinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta

e jos sinulla on sydénsairaus ja/tai aivoverisuonisairaus, esimerkiksi jos sinulla on ollut syddnkohtaus,
aivohalvaus, ns. TIA-kohtaus (ohimeneva aivoverenkiertohdirid) tai syddn- tai aivoverisuonten tukos tai
jos sinulle on tehty toimenpide tai leikkaus verisuonitukoksen poistamiseksi tai ohittamiseksi

e  jos sinulla on tai on ollut verenkierto-ongelmia (dareisvaltimosairaus).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Arthrotec-valmistetta
e jos sinulla on muita terveyteen liittyvii ongelmia kuten maksa- tai munuaissairaus. Ald kiyti Arthrotec-
valmistetta, jos sinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
e jos sinulla on aiemmin ollut haavauma tai verenvuotoa mahalaukussa tai suolistossa. Al kayti
Arthrotec-valmistetta, jos sinulla on parhaillaan haavauma tai verenvuotoa mahalaukussa tai suolistossa.
e jos sinulla on verenpainetauti tai sydimen vajaatoimintaa, koska tulehduskipulddkkeet voivat lisata
nesteen kertymistd elimistoon
e jos sinulla on lisddntynyt verenvuototaipumus tai saat mustelmia helposti
e jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus (haavainen paksusuolitulehdus tai Crohnin tauti)
e jos sinulla on tai on ollut astma tai jokin allerginen sairaus
e jos sinulla on jokin infektio, koska Arthrotec voi peittdd kuumeen tai muut infektion merkit
e jos sinulla on elimistén kuivumistila
e jos olet yli 65-vuotias, jolloin lddkéri seuraa vointiasi sddnnollisesti.
e jos olet raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista (ks. kohta ”Raskaus”). Sikioén kohdistuvan riskin
vuoksi Arthrotec-hoitosi on lopetettava heti
e jos olet hedelmallisessa idssé oleva nainen (ks. myds kohta ”Raskaus’). Sinun on tirkedd kayttda
tehokasta ehkiisya timén ladkkeen kiyton aikana
e jos sinulle on dskettdin tehty maha- tai suolistoleikkaus tai olet menossa sellaiseen, silld Arthrotec voi
joskus vaikeuttaa haavan paranemista suolistossa leikkauksen jalkeen.

Tulehduskipulddkkeet voivat aiheuttaa verenvuotoa tai haavauman mahalaukussa tai suolistossa, jolloin
ladkitys on lopetettava. Arthrotec-valmisteen kayttd jonkin muun tulehduskipuldikkeen kuin
asetyylisalisyylihapon kanssa (esim. ibuprofeenin kanssa) saattaa myos lisdtd mahalaukun tai suoliston
haavaumien tai verenvuotojen esiintyvyytt.

Vakavia, etenkin mahalaukkuun ja suolistoon kohdistuvia haittavaikutuksia saattaa aiheutua, jos kéytét
Arthrotec-valmistetta jonkin kortikosteroidin (esim. prednisonin), jonkin suun kautta otettavan veren
hyytymisti estdvin ladkkeen tai jonkin selektiivisen serotoniinin takaisinoton estéjén (esim. sertraliinin) kanssa
tai jos kaytit alkoholia

Varmista, ettd ladkari tietdd ennen kuin saat Arthrotec-valmistetta
e jos tupakoit
e jos sairastat diabetesta



e jos sinulla on rasitusrintakipua (angina pectoris), veritulppia, korkea verenpaine, veren kolesteroli- tai
triglyseridipitoisuus koholla.

Ladkkeet, kuten Arthrotec, voivat lisdtd hieman sydidnkohtauksen (sydininfarkti) tai aivohalvauksen riskia.
Kaikki riskit ovat suurempia isommilla annoksilla ja pidempiin kiytettdessd. Al yliti suositeltua annosta tai
hoidon kestoa.

Léédkkeen haittavaikutuksia voidaan vihentda kayttdmalld pieninté tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen
ajan.

Kuten muutkin tulehduskipulddkkeet (esim. ibuprofeeni) Arthrotec voi aiheuttaa verenpaineen kohoamista.
Siksi ladkari saattaa pyytdd verenpaineen sdannollistd seurantaa.

Jos sinulla on sydin-, maksa- tai munuaisvaivoja, ladkari seuraa vointiasi sidnnollisesti.
Muut lddikevalmisteet ja Arthrotec

Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa toisiin ladkkeisiin. Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos

parhaillaan Kkiytiit, olet dskettiin kayttinyt tai saatat kiyttii muita ladkkeitd, mm.:

e  aspiriini (asetyylisalisyylihappo) tai muut tulehduskipulidkkeet (NSAIDit esim. ibuprofeeni)

o lidkevalmisteet, joita kiytetddn nivelrikon tai nivelreuman hoitoon nimeltdén syklo-oksigenaasi 2:n (COX-
2:n) estijit

e diureetit (elimistoon kertyneen ylimdardisen nesteen poistoon)

e  siklosporiini tai takrolimuusi (immuunijirjestelmédn heikentdmiseen esim. elinsiirron jélkeen)

e litium (tietyntyyppisten masennustilojen hoitoon)

e  digoksiini (lddke syddmen rytmihdiridihin ja/tai syddmen vajaatoimintaan)

e varfariini ja muut suun kautta otettavat veren hyytymiseen vaikuttavat lidkkeet (verta ohentavat
ladkeaineet, jotka vihentdvit veren hyytymistd, esim. asetyylisalisyylihappo)

o lddkevalmisteet, joita kiytetddn ahdistuneisuuden tai masennuksen hoitoon (niin kutsutut selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estdjét)

e suun kautta otettavat diabeteslddkkeet (sdételevit veren sokeripitoisuutta)

e metotreksaatti (nivelreuman, psoriaasin ja leukemian hoitoon)

o steroidilddkitys (esim. kortikosteroidit, joita kdytetddn usein tulehdusliikkeind)

e verenpainelidkkeet

e  magnesiumia sisdltivit haponestolddkkeet (ndrdstyksen, lievien ruoansulatushédirididen hoitoon)

e  kinoloniantibiootit (infektioiden hoitoon)

e  ketokonatsoli, flukonatsoli, mikonatsoli ja vorikonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

e amiodaroni (sydimen rytmih&irididen hoitoon)

e sulfinpyratsoni (kihdin hoitoon)

e jos olet kiyttinyt mifepristonia sisdltavaa ladkettd (raskaudenkeskeytykseen) viimeisten 12 vuorokauden
kuluessa. Arthrotec-valmistetta ei saa kayttdd 8—12 vuorokauden sisilld mifepristonin kaytosta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Raskaus

Ali ota Arthrotec-valmistetta, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos yritit tulla raskaaksi. Sinun
pitdd kertoa ladkarille, jos suunnittelet raskautta. Tdma hoito voi vaurioittaa sikiotd, joten varmista ennen
hoidon aloitusta, ettet ole raskaana. Jos olet hedelméllisessé idssd oleva nainen, kiytd Arthrotec-hoidon aikana
luotettavaa raskaudenehkéaisya.



Jos kuitenkin tulet raskaaksi Arthrotec-hoidon aikana, ladkéri kertoo sinulle riskeistd, silld tdma lddke voi
aiheuttaa keskenmenon, lapsen ennenaikaisen syntymén, epimuodostuman sikidlle (syntymévikoja). ALA
KOSKAAN ota titd lidkettd, jos olet raskaana, koska kayttd voi aiheuttaa lapsellekin vaikeita seurauksia,
jotka ilmenevit etenkin syddmessé, keuhkoissa ja/tai munuaisissa, my0s kuolema on mahdollinen. Jos sinua on
hoidettu talld lddkkeelld raskauden aikana, keskustele 1ddkérin kanssa. Jos paitit jatkaa raskautta, sitd on
seurattava tarkoin kaikukuvauksella, jossa kiinnitetddn erityistd huomiota raajoihin ja pa&hén.

Imetys
Jos imetit, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Ali kdiytd Arthrotec-valmistetta imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Jos sinua huimaa tai olet tokkurainen Arthrotec-valmisteen ottamisen jilkeen, dl4 aja autoa dlika kdytd mitddn
tyovalineitd tai koneita ennen kuin tdllaiset vaikutukset ovat hiavinneet.

Ladke voi joillakin henkil6illd heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista
vaativia tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi.
Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Arthrotec sisiltii laktoosia, natriumia ja hydrattua risiinioljya
Arthrotec siséltdd laktoosia (erds sokerityyppi). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

Arthrotec sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan ”natriumiton”.

Arthrotec siséltdd hydrattua risiinidljyd, joka saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

3. Miten Arthrote c-tablette ja kiyte tiin

Kéyté titd ldakettd juuri sen verran kuin laékéari on mdardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
annostusohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille on 1 tabletti 2—3 kertaa vuorokaudessa.
Niele Arthrotec kokonaisena veden kera (4l4 pureskele) aterian yhteydessé tai jilkeen.

Likkait ja potilaat, joilla on maksa- tai munuaissairaus: [d4kéri voi haluta seurata vointiasi tavallista
tarkemmin. Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Kiiytto lapsille: Arthrotec on tarkoitettu vain aikuisille eikd sitd saa antaa lapsille (alle 18-vuotiaille).

Jos otat enemmiin Arthrotec-tabletteja kuin sinun pitiisi

Ota tabletteja vain sen verran kuin ladkéri on madrdnnyt. Jos otat lian monta tablettia tai jos lapsi on ottanut
ladkettd vahingossa, ota yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
mahdollisimman pian.

Jos unohdat ottaa Arthrotec-tabletteja
Jos unohdat ottaa annoksesi, ota se heti kun muistat asian. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.



Jos lopetat Arthrotec-tabletin kiyton
Al4 lopeta Arthrotec-tabletin kayttod, ellei lddkéari kehota sinua tekeméén niin. Jos sinulla on kysymyksid
tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéikin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos olet huolissasi haittavaikutuksista, kiénny ladkéarin puoleen. On térkedd tietdd mitd voi tapahtua, jotta voit
kysyé neuvoa ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta, jos Arthrotec aiheuttaakin haittavaikutuksen. Joskus
Arthrotec saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, mutta ne yleensd havidvit hoidon kuluessa, kun elimist6si tottuu
ladkkeeseen.

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista, lopeta Arthrotec-valmisteen kiytto ja ota heti yhteytti

ladkariisi:

e heikkous tai kyvyttomyys likuttaa toista puolta kehoa, puuroutunut puhe (aivohalvaus) tai rintakipu
(sydéninfarkti) tai syddmen vajaatoiminta tai syddmentykytys (tietoisuus omista syddmen lyonneistd) —
esiintyvyys melko harvinaista

e hengenahdistus — esiintyvyys melko harvinaista

o Arthrotec saattaa vihentdd tietyntyyppisten valkosolujen mééraa (valkosolut auttavat suojelemaan
elimistdd tulehduksilta ja sairauksilta). Tama saattaa aiheuttaa infektion, jonka oireita ovat vilunvéristykset,
akillinen kuume, kurkkukipu tai flunssan kaltaiset oireet — esiintyvyys melko harvinaista

e voimakas mahakipu tai mikd tahansa merkki verenvuodosta tai haavaumasta mahalaukussa tai suolistossa,
kuten musta tai verinen uloste — esiintyvyys melko harvinaista, tai veren oksentaminen - harvinaista

e vakava allerginen reaktio kuten ihottuma, kasvojen turpoaminen, hengityksen vinkuna tai hengitysvaikeus
(anafylaktinen sokki) tai ihonalainen turvotus (angioedeema) — timé on harvinaista

e keltaisuutta (ihosi tai silmén valkuaisesi ndyttiavit keltaisilta) — timi on harvinaista

e verihiutaleiden mééran viheneminen (lisidntynyt verenvuotojen tai mustelmien todennékdisyys) — tdmén
yleisyys ei ole tiedossa

e aivokalvontulehduksen oireet (jaykka niska, pddnsirky, pahoinvointi, oksentelu, kuume tai tajunnan
menetys) — tdmén yleisyys ei ole tiedossa

e rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesti vakavasta allergiareaktiosta nimeltdén Kounisin oireyhtyma —
tdmén yleisyys ei ole tiedossa

e vakava ihoreaktio kuten ihottuma, ihon rakkulointi tai kesiminen (DRESS-oireyhtyma, Stevens-Johnsonin
oireyhtymé, hilseilevd ihotulehdus, monimuotoinen punavihoittuma eli erythema multiforme ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi) — timédn yleisyys ei ole tiedossa.

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 potilaalla kymmenesti):
e Vatsakipu, ripuli, pahoinvointi, ruoansulatushéiriot.

Ripuli on yleisin haitta ja joskus se on my0s rajuoireista. Sinulla on pienempi todennékoisyys saada ripuli, jos
otat Arthrotec-valmisteen ruokailun yhteydessa. Jos kéytédt haponestolidkkeitd (vihentdvidt mahanesteen
happamuutta), viltd magnesiumia sisiltdvid valmisteita, koska ne voivat pahentaa ripulia.
Apteekkihenkilokunta auttaa sinua valitsemaan sopivan haponestoldikkeen. Jos ripuli jatkuu ja se on runsasta,
kddnny lddkérin puoleen.

Yleiset (voi esiintyé enintéiiin 1 potilaalla kymmenesti):
e ihottuma, kutina



e oksentelu, ilmavaivat, ummetus, royhtiily, mahatulehdus (ruoansulatushairiét, mahakipu, oksentelu)
e mahalaukun tai suolen haavaumat

e pidnsirky, huimaus

o nukkumisvaikeudet

¢ muutokset maksan toimintaa selvittivien verikokeiden tuloksissa

e ruoansulatuskanavan, my0s suoliston, tulehdus kuten esimerkiksi pahoinvointi, ripuli, vatsakipu

e sikidn epdmuodostuma

o verikokeissa todettava veren punasolujen vihyys (pienentynyt hematokriitti).

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintéfin 1 potilaalla sadasta):
e suun turvotus
e kasvojen turvotus
e nesteen kertyminen elimistoon aiheuttaen nilkkojen ja jalkojen turvotusta
e cpitavallinen tai odottamaton emétinvuoto, kuukautishéiriot
e verihiutalemidrian pieneneminen (lisdéntynyt verenvuodon tai mustelmien riski)
e ihon punatipliisyys (purppura)
¢ nokkosihottuma (koholla oleva kutiseva ihottuma)
e emitintulehdus (kutina, polttelu, arkuus, kipu erityisesti yhdynnén ja/tai virtsaamisen aikana)
e himirtynyt ndko
e kohonnut verenpaine
e ruokahaluttomuus
e kuukautishdiriot kuten esimerkiksi epétavallisen runsas tai vihdinen vuoto tai viivdstyneet kuukautiset
e vilunvéristykset tai kuume
e uneliaisuus, visymys, hutera olo
e korvien soiminen
e masennus, levottomuus
e kihelmdinti tai tikuttelu (pistely ja polttelu)
e suun haavaumat, suun kuivuminen.

Harvinaiset (voi esiintyé enintéin 1 potilaalla tuhannesta):

e maksatulehdus (voi aiheuttaa ihon kellertdmisté, padnsirkya, kuumetta, vilunvaristyksié, yleista
heikkoutta)

e haimatulehdus, josta voi atheutua voimakasta vatsa- ja selkédkipua

o keuhkotulehdus kuten esimerkiksi yska, lisidntynyt limaneritys

e rintojen kipu

e kivuliaat kuukautiset / kuukautiskrampit

e veren oksentaminen

e haavaisen paksusuolitulehduksen (suolitulehdus) paheneminen

e ruokatorven vaurio

e matala verenpaine

e hiustenlihto

e lisddntynyt valoherkkyys

e painajaiset.

e ihon rakkulointi

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintiin 1 potilaalla kymmenestituhannesta):
e vakava maksahiirid, kuten maksan toiminnan pettiminen.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):



e Crohnin taudin (suolistotulehdus) paheneminen

e munuaisvaivat

o kouristuskohtaukset

e verisuonitulehdus (voi aiheuttaa kuumetta, sérkya, purppuranpunaisia laiskid)

e psykoottiset hdiridt (mielenterveyden hiirié aiheuttaen todellisuudentajun menettdmisen)

e mielialan vaihtelut, artyisyys, muistiongelmat, sekavuus

e nikohairié, makuaistin muutokset

e tulehdus

e ¢panormaalit kohdun supistelut, kohdun repedma, synnytyksen jalkeen kohtuun jaanyt istukka,
hengenvaarallinen tilanne, jossa lapsivettd tai muita raskauden aikaisia kudoksia paédsee didin
verenkiertoon, verenvuoto kohdussa, keskenmeno, sikion kuolema, ennenaikainen synnytys

e epanormaali verenvuoto kohdussa

e anemia (punasolujen vihiisyys), mikd voi aiheuttaa kalpean ihon ja heikkoutta tai hengistymista

e naisilla hedelméllisyyden heikentyminen

o astma (hengitysvaikeudet)

e kielen turpoaminen

e verenpaineen jyrkka lasku.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Arthrotec-tablettien séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméiran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytd alle 25 °C. Siilyta alkuperdispakkauksessa. Herkkad kosteudelle.

Lédkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjatteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Arthrotec siséltia

- Vaikuttavat aineet ovat diklofenaakkinatrium ja misoprostoli. Yksi sdddellysti vapauttava tabletti siséltda
50 mg diklofenaakkinatriumia ja 0,2 mg misoprostolia.

- Muut aineet ovat: Laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2 ” Arthrotec sisiltdé laktoosia”), mikrokiteinen
selluloosa, maissitarkkelys, povidoni K-30, magnesiumstearaatti, metakryylihappokopolymeeri C,


http://www.fimea.fi/

natriumhydroksidi (ks. kohta 2 ”Arthrotec sisdltid natriumia’), talkki, trietyylisitraatti, krospovidoni,
vedeton kolloidinen piidioksidi ja hydrattu risiinidljy (ks. kohta 2 ” Arthrotec sisdltda hydrattua risini6ljya”).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Arthrotec-tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, ja niiden toisella puolella on
neljan A-kirjaimen muodostama téhtikuvio ja toisella puolella “SEARLE 14117,

Lépipainopakkaukset ovat alumiinia ja pakkauskoot ovat 20 ja 100 sédédellysti vapauttavaa tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmis taja

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Bargelaan 200

2333 CW Leiden

Alankomaat

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.6.2024.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Arthrotec 50 mg / 0,2 mg table tter med modifierad friséittning
diklofenaknatrium/misoprostol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Arthrotec ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Arthrotec
Hur du anvidnder Arthrotec

Eventuella biverkningar

Hur Arthrotec ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR A i e

1. Vad Arthrotec ir och vad det anvinds for

Arthrotec innehéller diklofenak och misoprostol. Diklofenak tillhér en likemedelsgrupp som kallas icke -
steroida anti-inflammatoriska medel (NSAID).

Arthrotec lindrar smérta och svullnad vid le dgiangs re umatis m (reumatoid artrit) och le dforslitning (artros)
och kan samtidigt ge skydd hos patienter som har 6kad risk for irritation eller sar i mage eller tarmar.

NSAID lindrar smértan, men kan samtidigt minska méangden naturligt skyddande substanser, sa kallade
prostaglandiner, i magsidckens slemhinna.

Detta innebéar att NSAID kan fororsaka irritation i magen eller magsar. Arthrotec innehaller &ven misoprostol
som &r véldigt likt dessa prostaglandiner och som dérfor kan hjilpa till att skydda magen.

Diklofenak och misoprostol som finns i Arthrotec kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Arthrotec

Ta inte Arthrotec

. om du for ndrvarande har magsar eller perforation (hal) i mage eller tarm
. om du for ndrvarande har blodning i mage, tarmar eller hjirnan
. om du &r gravid, eller forsoker bli gravid, eftersom Arthrotec kan orsaka missfall. Kvinnor i fertil alder

ska ha ett fullgott graviditetsskydd under behandling med Arthrotec



om du &r kvinna 1 fertil alder och inte anvinder effektivt preventivmedel for att undvika graviditet (Ias
mer iavsnittet ”Graviditet”)

om du tror du kan vara allergisk mot diklofenaknatrium, acetylsalicylsyra, ibuprofen eller ndgot annat
NSAID-preparat, misoprostol eller andra likemedel av prostaglandintyp, eller ndgot annat
mnehéllsimne i1 Arthrotec (anges i avsnitt 6). Tecken pa en overkénslighetsreaktion kan vara hudutslag,
svullnad eller klada i huden, svullnad i ansiktet och munnen (angioddem), svar nistéppa, astma
(andningssvérigheter), brostsmérta, visande andning eller ndgon annan typ av allergisk reaktion.

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

om du har svar njur- eller leversvikt

om du har en kidnd hjartsjukdom och/eller sjukdom i hjairnans blodkérl, t.ex. hjartattack, stroke, mini-
stroke” (transitorisk ischemisk attack, TIA). Du kan dven ha haft fortringningar i blodkérlen till hjirtat
eller hjirnan, eller har opererats for sddana fortringningar genom rensning av kérlen eller via en
bypass-operation

om du har eller har haft problem med blodcirkulationen (perifer kirlsjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Arthrotec:

om du har andra problem med hélsan, sdsom lever- eller njursjukdom. Ta inte Arthrotec om du har
svar njur- eller leversvikt.

om du tidigare har haft séar eller blodning i mage eller tarm. Ta inte Arthrotec om du for ndrvarande
har sér eller blodning i mage eller tarm.

om du har blodtrycksjukdom eller hjirtsvikt eftersom antiinflammatoriska medel kan 6ka
vitskesamling i kroppen

om du [itt far blodningar eller blaiméirken

om du har tarminflammation (ulcerds colit eller Crohns sjukdom)

om du har, eller haft astma eller nagon allergisk sjukdom

om du har en infektion, eftersom Arthrotec kan dolja feber eller andra tecken pa infektion

om du &r uttorkad

om du &r over 65 ar eftersom likare kommer att vilja kontrollera dig regelbundet.

om du dr gravid eller planerar att bli gravid (se avsnittet ”Graviditet”). Pa grund av risken for fostret
maéste din behandling med Arthrotec avbrytas omedelbart

om du dr kvinna i fertil lder (se dven avsnittet ”Graviditet”). Det ar viktigt att du anvénder effektivt
preventivmedel medan du tar det hir likemedlet

om du nyligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen, eftersom Arthrotec ibland kan
forsdmra sarlikningen i tarmarna efter operation.

NSAID-likemedel som Arthrotec kan orsaka blodning eller magsar. Behandlingen ska avbrytas om detta
intraffar. Om man anvander Arthrotec tillsammans med andra NSAID-likemedel forutom acetylsalicylsyra
(t.ex. ibuprofen) kan man [ittare fa sar eller blodningar i mage och tarm.

Arthrotec kan orsaka allvarliga biverkningar, sirskilt i mage och tarmar, om du intar en kortikosteroid (t.ex.
prednison), blodfértunnande likemedel som tas via munnen eller en selektiv serotoninaterupptagshdmmare
(t.ex. sertralin), eller om du dricker alkohol.

Innan du far Arthrotec maste likaren veta om du

roker
har diabetes
har kérlkramp, blodproppar, hogt blodtryck, hogt kolesterolvdrde eller hoga triglycerider (blodfetter).
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Lékemedel som Arthrotec kan medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke. En sadan riskokning &r
mer sannolik vid anvindning av hdga doser och vid lingtidsbehandling. Overskrid ej rekommenderad dos eller
behandlingstid.

Biverkningar kan minimeras genom att man behandlar med ligsta effektiva dos under kortast méjliga tid.

Liksom andra NSAID (t.ex. ibuprofen) kan Arthrotec orsaka forhdjt blodtryck, din likare kan dérfor komma
att vilja méta ditt blodtryck regelbundet.

Din lakare kommer att vilja undersoka dig regelbundet om du har hjért-, lever- eller njurproblem.
Andra likemedel och Arthrotec

Vissa likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for léikare eller apotekspersonal om

du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra liikemedel, sisom:

e Acetylsalicylsyra eller andra NSAID (t.ex. ibuprofen)

e [idkemedel mot artros eller ledgéngsreumatism tillhdrande gruppen cyclooxygenas-2 (COX-2) hdmmare

e Diuretika (anvédnds vid vitskeansamling i kroppen)

e Ciklosporin eller takrolimus (anvédnds for att ddmpa immunforsvaret, t ex efter transplantationer)

e Litium (anvidnds for behandling av vissa typer av depression)

¢ Digoxin (ett likemedel mot oregelbunden hjartrytm och/eller hjartsvikt)

e Warfarin eller andra blodfértunnande likemedel som tas via munnen (minskar blodkoagulationen, t.ex.
acetylsalicylsyra)

e [dkemedel mot &ngest och depression som tillhér gruppen selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI)

e Blodsockerreglerande likemedel som tas via munnen (mot diabetes)

e Metotrexat (anvinds for behandling av ledgédngsreumatism, psoriasis och leukemi)

e Behandling med steroider (t ex kortikosteroider vilka ofta anvinds som anti-inflammatoriska likemedel)

o Likemedel mot hogt blodtryck

e Antacida som innehéller magnesium (anvénds mot halsbrdnna, matsméltningsbesvér)

e Antibiotika av kinolontyp (anvéinds mot vissa infektioner)

o Ketokonazol, flukonazol, mikonazol och vorikonazol (anvinds mot vissa typer av svampinfektioner)

e Amiodaron (anvénds for att behandla onormal hjartrytm)

e Sulfinpyrazon (mot gikt)

e Om du har anvént likemedlet mifepriston (for att avbryta en graviditet) de senaste 12 dagarna Arthrotec
ska inte anvdndas inom 812 dagar efter intag av mifepriston.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Ta inte Arthrotec om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller forsoker att bli gravid. Tala om for likaren
om du planerar att skaffa barn.

P4 grund av den mojliga risken for fosterskada méaste du forsékra dig om att du inte 4r gravid innan du
pabdrjar behandlingen. Kvinnor som inte natt klimakteriet méste anvénda ett tillforlitligt preventivmedel under
behandling med Arthrotec.

Din ldkare kommer att informera dig om riskerna om du skulle bli gravid medan du tar Arthrotec, eftersom
lakemedlet kan orsaka missfall, for tidig fodsel eller onormal fosterutveckling (missbildningar). Du ska
ALDRIG ta det hér likemedlet om du dr gravid, eftersom det dven kan fa allvarliga konsekvenser for ditt
barn, sarskilt pa hjarta, lungor och/eller njurar, inklusive dédsfall. Om du har fatt behandling med detta
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lakemedel under graviditet ska du tala med din likare. Om du bestimmer dig for att fullfolja graviditeten ska
den foljas noggrant med ultraljudsundersokningar med sarskild fokus pa barnets ben, armar och huvud.

Amning
Om du ammar, rddfraga likare eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Anvind inte Arthrotec om du ammar.

Korformiga och anvéndning av maskiner

Om du kénner dig yr eller dasig efter det att du tagit Arthrotec, kor inte bil och anviand inte maskiner forréan
dessa symtom avtagit.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skdrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvindning
av likemedel 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 vigledning. Diskutera
med likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Arthrotec innehéller laktos, natrium och hydrogenerad ricnolja
Arthrotec innehéller laktos (en sockerart). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan
du tar denna medicin.

Arthrotec innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nist intill “natriumfritt”.

Arthrotec innehaller hydrogenerad ricinolja som kan ge magbesvér och diarré.

3. Hur du anvander Arthrotec

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos for vuxna dr 1 tablett 2-3 génger per dygn.
Arthrotec ska sviljas hela med vatten (ej tuggas) tillsammans med, eller omedelbart efter, maltid.

Aldre patienter och patienter med lever- eller njursjukdom: din likare kan komma att vilja kontrollera
dig mer noggrant. Doséndring r inte nddvandig.

Anvindning for barn: Arthrotec dr endast avsedda for vuxna och ska inte anvindas av barn (under 18 ar).
Om du har tagit for stor méingd av Arthrotec

Ta inte fler tabletter 4n din likare ordinerat dig. Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta Idkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.

0800 147 111) 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 inte dubbel dos for att kompensera for

glomd tablett.

Om du slutar att ta Arthrotec
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Sluta inte att ta Arthrotec, sdvida inte din likare sager till dig det. Om du har ytterligare fragor om detta
lakemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.
Tala med din ldkare om du ar orolig 6ver biverkningar. Det ar viktigt att du kénner till vad som kan hidnda och
vet vad du ska gora om Arthrotec ger en biverkning. Arthrotec kan ibland orsaka biverkningar men de &r

vanligtvis 6vergaende ndr din kropp vant sig vid likemedlet under behandlingen.

Sluta ta Arthrotec och kontakta omedelbart likare om nagot av foljande intréffar:
Om du fir:

. svaghet eller oférmaga att rora ena sidan av kroppen, sluddrigt tal (stroke), brostsmérta
(hjartattack), hjartsvikt eller hjartklappning (du kdnner av dina hjartslag) — Mindre vanliga
. andndd - Mindre vanliga

. Arthrotec kan orsaka en minskning av en typ av vita blodkroppar (vilka hjilper till att forsvara
kroppen mot infektioner och sjukdomar) vilket kan leda till infektioner med symtom sasom frossa,
plotslig feber, halsont eller influensaliknande symtom — Mindre vanliga

. svara magsmadrtor eller ser nigra tecken pa blodning eller sérbildning i mage eller tarmar, sisom
svart eller blodig avforing — Mindre vanliga, eller blodiga krikningar — Sélls ynta
. en allvarlig allergisk reaktion sdsom hudutslag, svullnad i ansikte, visande andning eller

andningssvarigheter (anafylaktisk chock) eller svullnad under huden (angio6dem) — Sélls ynta
. gulsot (din hud eller 6gonvitor ser gulaktiga ut) — Sélls ynta

. minskning av antalet blodplittar (6kad risk for blodning eller blamérken) - forekommer hos okéint
antal anvindare

. symtom pa hjarnhinneinflammation (stel nacke, huvudvérk, illaméende, krikningar, feber eller
nedsatt medvetandegrad) — forekommer hos ett oként antal anvindare

. brostsmérta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis

syndrom — forekommer hos ett okéint antal anvindare

. en allvarlig hudreaktion sasom utslag, blasbildning eller fjalining av huden (DRESS, Stevens-
Johnsons syndrom, exfoliativ dermatit, erythema multiforme och toxisk epidermal nekrolys) —
forekommer hos ett oként antal anvindare.

e Mycket vanliga (kan forekomma hos fler #in 1 av 10 anviindare):
° Magsmarta, diarré, illamaende, matsméltningsbesvér.

Diarré dr vanligast forekommande och ar i undantagsfall av allvarlig karaktir. Om du tar Arthrotec
tillsammans med mat minskar risken for diarré. Om du anvinder antacida (mot sur mage) bor du undvika
antacida, som innehéller magnesium eftersom de kan forvirra diarrén.

Apotekspersonalen kan hjilpa dig att vélja passande antacida. Om diarrén fortsétter och blir allvarlig bor du
kontakta din lékare.

e Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
e Hudutslag, klada
o Krikningar, viderspanning, forstoppning, rapningar, magkatarr (matsmaltningsbesvir, magsmaérta,
krakningar)
e Mag- eller tarmsar
e Huvudvirk, yrsel
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e Somnsvarigheter

o Forandrade blodprovsresultat som har samband med leverfunktionen
e Inflammation i mage-tarmar sasom illamaende, diarré och buksmértor
e Onormal fosterutveckling

e [Agt antal roda blodkroppar i blodprov (sdnkt hematokrit).

e Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
¢ Svullnad i munnen
e Svullnad i ansiktet
e Vitskeansamling i kroppen som kan orsaka svullna vrister och ben
¢ Onormal eller ovantad underlivsblodning, menstruationsrubbningar
e Minskat antal blodplittar (kan leda till 6kad risk for blodningar eller blaméarken)
e Purpura (lilafargade hudflickar)
e Nisselutslag (upphojda, kliande utslag)
o Infektion i vagina (klada, sveda, mhet, smirta sdrskilt under samlag och/eller urinering)
e Dimsyn
e Hogt blodtryck
e Nedsatt aptit
e Menstruationsrubbningar, sdsom riklig eller mindre blodning eller férsenad mens
e Frossa eller feber
e Daésighet, trétthet, darrningar
e Oronsusning
e Depression och oro
e Stickningar eller pirrningar
e Munsér och muntorrhet.

e Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéiindare):
e Leverinflammation (kan leda till gulfargning av huden, huvudvirk, feber, frossa, allmén
svaghetskénsla)
e Inflammation i bukspottkorteln, vilket leder till svara smértor i buken och ryggen
e Inflammation i lungorna sasom hosta, 6kad slembildning
e Smartor i brosten
¢ Smirtsamma menstruationer/menstruationskramper
e Krikningar innehallande blod
e Forsamring av ulcerds kolit (inflammation i nedredelen av tarmen)
e Skador pd matstrupen
e Lagt blodtryck
e Haravfall
e Okad ljuskiinslighet
e Mardrémmar
e Blasbildning p4 huden.

e Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o Allvarlig leversjukdom inklusive leversvikt.

e Ingen kiénd frekvens (kan inte beriknas frin tillgéingliga data):
e Forsdmring av Crohns sjukdom (tarminflammation)
e Njurproblem
e Krampanfall
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o Inflammerade blodkérl (kan orsaka feber, vark, lila utslag))

e Psykos (psykisk sjukdom som kidnnetecknas av bristande verklighetsuppfattning)

e Humorforandringar, irritation, minnesstorningar, forvirring

e Synstorningar, smakforandringar

o [nflammation

¢ Onormala sammandragningar av livmodern, bristning i livmodervéggen, kvarhdllen moderkaka efter
forlossning, en livshotande reaktion orsakad av att fostervatten eller andra vivnader frin graviditeten
passerar over till moderns blodcirkulation, livmoderblodning, missfall, fosterdod, for tidig fodsel

e Onormal blédning i livmodern

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

e Nedsatt fertilitet hos kvinnor

e Astma (andningssvarigheter)

¢ Svullnad av tungan

o Kraftigt blodtrycksfall

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar som
nte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

S. Hur Arthrotec ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ir till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsde klaration

- De aktiva substanserna ar diklofenaknatrium och misoprostol.

- Varje tablett med modifierad frisdttning innehéller 50 mg diklofenaknatrium och 0,2 mg misoprostol.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Arthrotec innehéller laktos™), mikrokristallin
cellulosa, majsstirkelse, povidon K-30, magnesiumstearat, metakrylsyra kopolymer C, natriumhydroxid
(se avsnitt 2 ” Arthrotec innehaller natrium”), talk, trietylcitrat, krospovidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid
och hydrogenerad ricinolja (se avsnitt 2 ”Arthrotec innehéller hydrogenerad ricinolja™).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Arthrotec ar vita eller ndstan vita, runda, bikonvexa tabletter, mirkta med en stjirna formerad av fyra A
bokstéver pa ena sidan och “SEARLE 1411 pa den andra.

Blisterforpackningarna dr av aluminium och forpackningsstorlekarna ar 20 och 100 tabletter med modifierad
friséttning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséiljning
Pfizer Oy

Datagrénden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Bargelaan 200

2333 CW Leiden

Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 15.6.2024.
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