ARTHROTEC tabl. 50mg *20"

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ARTHROTEC, 50 mg + 0,2 mg, tabletki
(Diclofenacum natricum + Misoprostolum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby madc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek ARTHROTEC i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ARTHROTEC
3. Jak stosowac lek ARTHROTEC

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek ARTHROTEC

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek ARTHROTEC i w jakim celu sie go stosuje

ARTHROTEC jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ).

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

Diklofenak wchodzacy w sktad leku ARTHROTEC jest wskazany w leczeniu objawowym choroby
zwyrodnieniowej stawow oraz reumatoidalnego zapalenia stawdw. Mizoprostol jest wskazany w leczeniu
pacjentdw, u ktérych istnieje koniecznosé profilaktyki owrzodzenia zotadka i (lub) dwunastnicy wywotanego
stosowaniem lekéw z grupy NLPZ.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ARTHROTEC

Kiedy nie stosowac leku ARTHROTEC

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak, kwas acetylosalicylowy, leki z grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ), mizoprostol, inne prostaglandyny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Do objawdw nadwrazliwosci zalicza sie miedzy
innymi bol w klatce piersiowej;

- w przypadku czynnej choroby wrzodowej zotgdka i (lub) dwunastnicy, perforacji lub krwawienia;

- w przypadku innego czynnego krwawienia, np. krwawienia naczyniowo-mdzgowego;

- W cigzy lub u kobiet planujgcych cigze;

- jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznej metody antykoncepcji, aby nie
dopusci¢ do zajscia w cigze (w celu uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt ,Cigza");

- U pacjentéw, u ktérych leki z grupy NLPZ wywotujg napady astmy, pokrzywke lub ostry niezyt nosa;
- w leczeniu bolu okotooperacyjnego w przypadku zabiegu pomostowania tetnic wiericowych;

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca i (lub) chorobe naczyrt mézgowych np. umiarkowang lub
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ciezkg zastoinowg niewydolnos$é serca, przebyty zawat serca, udar, mini-udar (przejsciowe
niedokrwienia mézgu) lub zator naczyn krwiono$nych serca, lub mézgu, albo po zabiegu udroznienia,
lub pomostowania zamknigtych naczyn;

- jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych);

- U pacjentéw z ciezkg niewydolnosciag nerek lub watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ARTHROTEC nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Jesli pacjentka:

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

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

Zachowac szczegdlng ostroznosé stosujgc lek ARTHROTEC

- U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub powaznymi zaburzeniami serca, oraz u oséb
w podesztym wieku. W przypadku ciezkich zaburzen czynnosci watroby, znacznego odwodnienia, lek
ARTHROTEC powinien by¢ stosowany tylko w wyjgtkowych sytuacjach i w warunkach $cistego
monitorowania stanu pacjenta (patrz punkt ,Kiedy nie stosowac leku ARTHROTEC");

- w przypadku stosowania diklofenaku w duzych dawkach (150 mg na dobe) oraz w leczeniu
dtugotrwatym, gdyz moze to by¢ zwigzane ze zwiekszonym 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 wystgpienia takich objawdw;

- U pacjentow, u ktérych w przesztosci wystepowaty objawy toksycznego wptywu na przewdd
pokarmowy lub choroba wrzodowa zotgdka i (Iub) dwunastnicy. W szczegdlnosci pacjenci

w podesztym wieku powinni zgtaszaé, zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia, wszelkie nietypowe
objawy brzuszne (szczegdlnie 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 pacjentéw z zaburzeniami uktadu krwiotwaérczego lub o zaburzonej krzepliwosci, oraz u pacjentéw
z krwawieniem naczyniowo-mdzgowym w wywiadzie, gdyz podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, lek
ARTHROTEC moze zmniejsza¢ agregacje ptytek i wydtuzac¢ czas krwawienia;

- U pacjentéw stosujacych leki przeciwzakrzepowe: warfaryne i (lub) pochodne kumaryny oraz nowe
doustne leki przeciwzakrzepowe (np. apiksaban, dabigatran, rywaroksaban) ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko wystapienia krwawier z przewodu pokarmowego i innych krwawien;

- U pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub chorobg Lesniowskiego-Crohna,
poniewaz lek ARTHROTEC moze zaostrzaé¢ objawy tych chordb;

- U pacjentéw z astma oskrzelowg lub chorobg alergiczng - aktualnie lub w przesztosci, gdyz leki

z grupy NLPZ mogg powodowac skurcz oskrzeli u pacjentéw z astmag oskrzelowa lub chorobg
alergiczng;

- U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) tagodna zastoinowg niewydolnoscig serca, poniewaz
obserwowano przypadki zatrzymywania ptyndw i obrzekéw zwigzanych ze stosowaniem lekéw z grupy
NLPZ w tej grupie pacjentéw. Lekarz przekaze pacjentowi informacje dotyczace badan kontrolnych

i innych specjalnych zalecen.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku ARTHROTEC i innych podawanych ogdlnoustrojowo
lekdw z grupy NLPZ innych niz kwas acetylosalicylowy, w tym selektywnych inhibitoréw COX-2
(miedzy innymi: rofekoksybu, celekoksybu) ze wzgledu na zwiekszong czestos¢ wystepowania
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 ciezkie dziatania niepozgdane dotyczgce przewodu pokarmowego,
w tym stany zapalne, krwawienie, owrzodzenie oraz perforacje zotadka, jelita cienkiego i jelita grubego,
mogace konczy¢ sie zgonem. W przypadku wystgpienia krwawienia lub owrzodzen w przewodzie

- dusznosc*

- krwotok z przewodu pokarmowego*, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej*

- pokrzywka*, plamica

- nieregularne lub $rédcykliczne krwawienie menstruacyjne, nadmierne krwawienie miesigczkowe,
krwotok z pochwy (w tym krwawienia pomenopauzalne), zaburzenia miesigczkowania
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- gorgczka*, obrzek*, dreszcze*

- zwiekszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej

Rzadko (wystepujgce u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

- reakcja anafilaktyczna*

- koszmary senne*

- zapalenie trzustki*

- zapalenie watroby*

- pecherzowe zapalenie skory*, obrzek naczynioruchowy*

- bél piersi, bolesne miesigczkowanie

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

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

- retencja ptynéw*

- zmiany nastroju*

- aseptyczne zapalenie opon mézgowych* (charakteryzujgce sie objawami takimi jak: sztywno$¢ karku, bol
gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka lub zaburzenie $wiadomosci)

- zapalenie naczyn*

- perforacje przewodu pokarmowego*

- niewydolnos¢ watroby*, zéttaczka*

- toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka*, zespot Stevensa-Johnsona* (pecherze btony sluzowej
jamy ustnej oraz narzadow ptciowych), rumien wielopostaciowy*, ztuszczajgce zapalenie skory*, reakcje
Sluzéwkowo-skorne*, osutka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (zespot DRESS)

- niewydolnos¢ nerek*, zaburzenia czynnosci nerek*, martwica brodawek nerkowych*, zespot
nerczycowy*, sSrddmigzszowe zapalenie nerek*, zapalenie ktebuszkdw nerkowych btoniaste*, zapalenie
ktebuszkdéw nerkowych submikroskopowe*, zapalenie ktebuszkéw nerkowych*

- obumarcie ptodu*, zator ptynem owodniowym®*, poronienie niepetne*, poréd przedwczesny*,
nieprawidtowe skurcze macicy*, zatrzymanie tozyska lub bton ptodowych*

- krwotok z macicy*, skurcz macicy, nieptodnos¢ kobieca (obnizenie ptodnosci u kobiet)*

- pekniecie macicy*, perforacja macicy*

* Dziatania niepozgdane zgtoszone po dopuszczeniu leku do obrotu.

Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi bol w klatce piersiowej, ktéry moze
by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej zwanej zespotem Kounisa.

Dziatania niepozadane z kontrolowanych badan klinicznych, trwajacych do 24 miesiecy, dotycza gtéwnie
uktadu pokarmowego. Biegunka i bél brzucha majg zwykle tagodne lub umiarkowane nasilenie i sg
przemijajace; objawy te wystepujg na wczesnym etapie leczenia i moga trwac przez kilka dni. Biegunka i bol
brzucha ustepujg spontanicznie, w trakcie trwania terapii lekiem ARTHROTEC.

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

Po wprowadzeniu leku do obrotu najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty dziatania
niepozadane dotyczace uktadu pokarmowego (okoto 45% wszystkich zgtoszonych przypadkéw), drugie
w kolejnosci czestosci zgtaszania byty reakcje skorne oraz nadwrazliwosci, co jest zgodne z profilem
dziatan niepozadanych lekéw z grupy NLPZ.

Stosowanie diklofenaku, szczegdélnie w duzych dawkach (150 mg na dobe) oraz w leczeniu dtugotrwatym,
moze by¢ zwigzane z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem ciezkich epizodéw zakrzepicy tetniczej (np.
zawatu serca lub udaru).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek ARTHROTEC

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w suchym miejscu w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: (EXP). Termin
waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ARTHROTEC

- Substancjami czynnymi leku sg diklofenak i mizoprostol.

Kazda tabletka sktada sie z rdzenia odpornego na dziatanie soku zotgdkowego, zawierajacego 50 mg
diklofenaku sodowego, ostonietego zewnetrzng otoczka zawierajgcg 0,2 mg mizoprostolu (w postaci
zawiesiny Mizoprostol : Hypromeloza 1:100).

Pozostate skfadniki to: laktoza jednowodna, 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 blistréw po 10 tabletek).

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca:

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

Bargelaan 200

2333 CW

Leiden

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.; tel.: 22 33561 00
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