Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Arthrotec 75 mg/0,2 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem

diklofenaknatrij/mizoprostol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Arthrotec i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Arthrotec
Kako uzimati Arthrotec

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Arthrotec

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ok own

1. Sto je Arthrotec i za §to se koristi

Arthrotec sadrzi diklofenak i mizoprostol.
Diklofenak pomaze ublaziti bol i otekline kod reumatoidnog artritisa i osteoartritisa, a mizoprostol
moze pomo¢i bolesnicima u zastiti od nadrazenosti ili ulceracije Zeluca ili crijeva koje uzrokuje

diklofenak.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Arthrotec

Nemojte uzimati Arthrotec

- ako imate vrijed ili perforacije na Zelucu ili crijevima.

- ako imate krvarenje u Zelucu, crijevima ili mozgu.

- ako ste trudni ili planirate trudno¢u ili sumnjate da ste trudni, jer ovaj lijek moze izazvati
pobacaj. Zene u reproduktivnoj dobi moraju koristiti odgovarajuée metode kontracepcije dok
uzimaju Arthrotec.

- ako ste zena u reproduktivnoj dobi 1 ne koristite u¢inkovitu kontracepcijsku metodu za
sprjecavanje trudnoce (vidjeti dio ,,Trudnoc¢a‘“ za vise informacija).

- ako mislite da ste alergi¢ni na diklofenaknatrij, acetilsalicilatnu kiselinu (aspirin), ibuprofen ili
neki drugi NSAIL, mizoprostol ili neki drugi prostagandin ili neki drugi sastojak Arthroteca
(pogledajte dio 6.). Znakovi reakcije preosjetljivosti ukljucuju kozni osip, oticanje ili svrbez
koze, oticanje lica i usta (angioedem), jako zacepljenje nosa, astmu (probleme s disanjem), bol
u prsnom kosu, piskanje pri disanju ili neku drugu alergijsku reakciju.

- ako planirate ili ste nedavno imali operaciju ugradnje premosnice koronarnih arterija.

- ako imate tesko zatajenje jetre ili bubrega.

- ako imate potvrdenu sréanu bolest i/ili bolest krvnih zila u mozgu (cerebrovaskularnu bolest),
npr. ako ste imali sr¢ani udar, mozdani udar, prolazne simptome sli¢cne mozdanom udaru
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(tranzitornu ishemijsku ataku) ili zaepljenje krvnih Zila u srcu ili mozgu ili operaciju da se
ukloni ili premosti zacepljenje.
- ako imate ili ste imali probleme s cirkulacijom krvi (bolest perifernih arterija).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Arthrotec:

¢ ako imate drugih zdravstvenih tegoba, primjerice bolest jetre ili bubrega. Nemojte uzimati
Arthrotec ako imate tesko zatajenje bubrega ili jetre.

o ako ste imali vrijed ili krvarenje u Zelucu ili crijevima. Nemojte uzimati Arthrotec ako
trenutno imate vrijed ili krvarenje u Zelucu ili crijevima.

o ako lako prokrvarite ili Vam se stvaraju modrice.

¢ ako imate upalu crijeva (ulcerozni kolitis ili Crohnovu bolest).

o ako holujete, ili ste bolovali od astme ili neke alergijske bolesti.

¢ ako imate infekciju jer Arthrotec moze prikriti vruéicu ili druge znakove infekcije.

e ako ste dehidrirani.

e ako ste stariji od 65 godina jer ¢e Vas lije¢nik mozda htjeti redovito kontrolirati.

e ako ste trudni ili planirate zatrudnjeti (vidjeti dio ,,Trudnoca®). Zbog rizika za plod, morate
odmabh prekinuti lijecenje lijekom Arthrotec.

e ako ste Zena u reproduktivnoj dobi (vidjeti takoder dio ,,Trudnoca‘). Vazno je koristiti
ucéinkovitu kontracepciju dok uzimate ovaj lijek.

e ako ste nedavno imali ili ¢ete imati kirurski zahvat na zelucu ili crijevima prije uzimanja
Arthroteca jer Arthrotec moze ponekad $tetno utjecati na cijeljenje rana u crijevima nakon
kirur§kog zahvata.

NSAIL lijekovi, kao §to je Arthrotec, mogu uzrokovati krvarenje ili ulceracije. Ako se to pojavi,
lijeCenje treba prekinuti. Primjena lijeka Arthrotec s drugim NSAIL izuzev aspirina (npr. ibuprofen)
moze povecati Sanse za Cir ili krvarenje u zelucu ili crijevima. Prema potrebi, a prije primjene lijeka,
moze biti potrebno napraviti odgovarajuce pretrage.

Mizoprostol treba primjenjivati s oprezom ako patite od stanja kod kojih postoji moguénost pojave
proljeva, kao §to je upalna bolest crijeva. Da bi se rizik od proljeva sveo na najmanju mogucu mjeru,
mizoprostol treba uzimati s hranom, a antacide koji sadrze magnezij treba izbjegavati.

Mizoprostol treba koristiti s oprezom kod bolesti u kojima snizen krvni tlak moze potaknuti ozbiljne
komplikacije, npr. cerebrovaskularna bolest, koronarna bolest ili teska bolest perifernih krvnih zila,
ukljucujuéi povisen krvni tlak.

Arthrotec moze uzrokovati ozbiljne nuspojave, osobito komplikacije sa zelucem i crijevima ako
uzimate kortikosteroide (npr. prednizon), oralne antikoagulanse ili selektivne inhibitore ponovne
pohrane serotonina (npr. sertralin) ili ako konzumirate alkohol.

Obavezno obavijestite svog lije¢nika prije nego $to uzmete Arthrotec:

- ako pusite,

- ako imate Secernu bolest,

- ako imate anginu pectoris, krvne ugruske, visok krvni tlak, povisene razine kolesterola ili
povisene razine triglicerida (masnoca).

Lijekovi kao §to je Arthrotec mogu biti povezani s malo povec¢anim rizikom od sr¢anog udara
(infarkta miokarda) ili mozdanog udara. Rizik je vjerojatniji kod primjene visokih doza i dugotrajnog
lijecenja. Nemojte prekoraciti preporuc¢enu dozu ili trajanje lijecenja.
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Nuspojave se mogu smanjiti ako se uzima najmanja djelotvorna doza tijekom $to kraceg razdoblja.

Kao i drugi NSAIL-i (npr. ibuprofen), Arthrotec moze dovesti do povisenja krvnog tlaka, pa ¢e Vam
lije¢nik mozda redovito kontrolirati krvni tlak.

Ako imate problema sa srcem, jetrom ili bubrezima, Vas ¢e Vas lijenik htjeti redovito pratiti.
Drugi lijekovi i Arthrotec
Neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje drugih lijekova. Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika

ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove, ukljucujuci:
o acetilsalicilatnu kiselinu (aspirin) ili neki drugi NSAIL (npr. ibuprofen)

o COX-2 inhibitore (lijekove koji se koriste u lijeenju osteoartritisa ili reumatoidnog artritisa)

o diuretike (koji se koriste za izlu¢ivanje suviSne vode iz organizma)

o ciklosporin ili takrolimus (koriste se za supresiju imunosnog sustava, npr. nakon presadivanja
organa)

o litij (koristi se za lijeCenje nekih vrsta depresije)

o digoksin (koristi se kod nepravilnog sréanog ritma i/ili zatajenja srca)

o varfarin ili druge peroralne antikoagulanse (lijekovi za razrjedivanje krvi koji sprjecavaju
stvaranje ugrusaka, npr. aspirin)

o lijekove za lijeCenje tjeskobe i depresije, tzv. selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina

o lijekove za kontrolu razine Secera u krvi (oralne hipoglikemike)

o metotreksat (Koristi se za lijeCenje reumatoidnog artritisa, psorijaze i leukemije)

o steroide (npr. kortikosteroide, koji se ¢esto koriste protiv upala)

o lijekove za lije¢enje visokog krvnog tlaka (antihipertenzive)

o antacide koji sadrze magnezij (za lijeCenje zgaravice i probavnih tegoba)

o kinolonske antibiotike (za lije¢enje nekih infekcija)

o ketokonazol, flukonazol, mikonazol i vorikonazol (za lije¢enje nekih gljiviénih infekcija)

o amiodaron (koristi se za lijecenje nekih tipova poremecaja sr€anog ritma)

o sulfinpirazon (za lije¢enje gihta)

o ako ste unutar 12 dana uzeli mifepriston (za prekid trudnoce). Arthrotec se ne smije uzimati

8-12 dana nakon primjene mifepristona.
Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete nemojte uzimati Arthrotec.
Obratite se lijeCniku ako planirate zatrudnjeti. Zbog moguceg rizika od ostecenja ploda morate biti
sigurni da niste trudni prije nego $to zapoénete s lije¢enjem. Zene koje nisu usle u menopauzu moraju
koristiti pouzdanu kontracepciju dok uzimaju ovaj lijek.

Lijecnik ¢e Vas uputiti u rizike koji se mogu pojaviti ako zatrudnite dok uzimate Arthrotec jer to
moze dovesti do pobacaja, preranog porodaja, nenormalnog oblikovanja ploda (urodenih anomalija).
NIKAKO ne smijete uzimati ovaj lijek ako ste trudni jer to moze imati i teske posljedice za Vase
dijete, osobito za srce, pluca i/ili bubrege, ukljucujuc¢i smrt. Ako ste lijeceni ovim lijekom tijekom
trudnode, obratite se svom lije¢niku. Ako odluéite nastaviti trudnoéu, mora se provoditi pazljivo
pracenje trudnoce ultrazvucnom pretragom s posebnom paznjom usmjerenom na udove i glavu.

Dojenje
Nemojte uzimati Arthrotec ako dojite.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Mizoprostol moze uzrokovati omaglicu. Ako osjecate omaglicu ili ste pospani nakon uzimanja lijeka
Arthrotec, nemojte voziti niti raditi s alatima i strojevima dok se simptomi ne povuku.

Arthrotec sadrzi laktozu (vrstu Seéera).
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Arthrotec sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Arthrotec sadrzi hidrogenirano ricinusovo ulje
Ovaj lijek sadrzi ricinusovo ulje koje moze uzrokovati nadrazaj zeluca i proljev.

3. Kako uzimati Arthrotec

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna tableta dva puta na dan.
Arthrotec tabletu treba progutati cijelu, s vodom (nemojte je zvakati), za vrijeme ili nakon obroka.
Antacide koji sadrze magnezij potrebno je izbjegavati. Vas Vam ljekarnik moze pomo¢i u odabiru

naprikladnijed antacida.

Ako ste starije dobi ili imate poremecaj jetre ili bubrega, lije¢nik ¢e Vas mozda pazljivije
nadzirati. Nije potrebna prilagodba doze.

Primjena u djece
Arthrotec nije namijenjen za primjenu u djece (mlade od 18 godina).

Ako uzmete vise Arthrotec tableta nego $to ste trebali

Nemojte uzeti vise tableta nego Vam je propisao lijecnik. Ako ste uzeli previse tableta, odmah se
obratite lijeCniku, ljekarniku ili bolnici i ponesite lijek sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti Arthrotec

Ako ste zaboravili uzeti tabletu, uzmite je ¢im se sjetite. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Arthrotec
Nemojte prestati uzimati Arthrotec, osim ako Vam to nije rekao lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Ako ste zabrinuti oko nuspojava, obratite se svom lije¢niku. Vazno je da znate $to se moze dogoditi,
tako da mozete poduzeti odgovaraju¢e mjere u slucaju nuspojave na Arthrotec. Arthrotec ponekad
uzrokuje nuspojave, ali se one obicno povlace tijekom lijeCenja jer se tijelo navikne na lijek.

Ako primijetite nesto od sljedecega, prestanite uzimati Arthrotec i odmah obavijestite svog

lije¢nika:

o slabost ili nemoguénost pokretanja jedne strane tijela, usporen govor (mozdani udar) ili bol u
prsnom kosu (sréani udar) ili oteZano disanje, bol u prsima, oticanje nogu, slabost (zatajenje
srca) ili osjecaj lupanja srca (palpitacija) — javlja se manje ¢esto

o nedostatak zraka — javlja se manje ¢esto

o Arthrotec moze uzrokovati pad broja jedne vrste bijelih krvnih stanica koje stite tijelo od
infekcija i bolesti i dovesti do infekcije sa simptomima kao §to su zimica, iznenadna vrucica,
grlobolja ili simptomi nalik gripi. Odmah se javite lije¢niku ako se pojavi bilo koji od tih
simptoma — njihova je ucestalost manje ¢esto

o jaka bol u trbuhu ili bilo koji znak krvarenja ili perforacije u Zelucu ili crijevima, kao $to je crna
ili krvava stolica — ucestalost je manje ¢esto ili povracanje krvi — javlja se rijetko

o ozbiljna alergijska reakcija kao $to je kozni osip, oticanje lica, piskanje pri disanju ili poteskoce
s disanjem (anafilakti¢ki $ok) — javlja se rijetko

o Zuto obojenje koze ili bjeloo¢nica (Zutica) - javlja se rijetko

o povecana sklonost krvarenju ili modricama (smanjenje broja krvnih plo¢ica) — ucestalost
pojavljivanja je nepoznata

o ukocen vrat, glavobolja, mu¢nina, povracanje, vruéica ili gubitak svijesti (Simptomi

meningitisa) - ucestalost pojavljivanja je nepoznata

o bol u prsnom kosu, $to moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije poznate pod
nazivom Kounisov sindrom - ucestalost pojavljivanja je nepoznata

o ozbiljne kozne reakcije kao $to su osip, plikovi ili guljenje koze (DRESS sindrom, Stevens-
Johnsonov sindrom, eksfolijativni dermatitis i toksi¢na epidermalna nekroliza) - uéestalost
pojavljivanja je nepoznata

Ako dobijete bilo koju od nuspojava, razgovarajte s lije¢nikom ili ljekarnikom. To ukljucuje
bilo koju nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
o bol u trbuhu, proljev, muénina, probavne tegobe

-----

ako Arthrotec uzimate s hranom. U slucaju dugotrajnog i teskog proljeva, obratite se lije¢niku.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

o osip, svrbez

o povracanje, nadutost, zatvor, podrigivanje, gastritis (probavne tegobe, bol u trbuhu)
o vrijed na zelucu ili crijevima

o glavobolja, omaglica

o poteskoce sa spavanjem
o promjene rezultata nekih testova jetrene funkcije
. upala u probavnom sustavu, ukljucujuci crijeva, s mu¢ninom, proljevom i boli u trbuhu

o nenormalno oblikovanje ploda

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
o oticanje u ustima
o nakupljanje tekucine u tijelu, Sto moze uzrokovati oteknuée zglobova i nogu
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neuobicajeno ili neoéekivano krvarenje iz rodnice

smanjenje broja krvnih plo¢ica (povec¢ana vjerojatnost krvarenja ili modrica)

purpura (ljubicaste mrlje na kozi)

koprivnjaca (izdignut kozni osip koji svrbi)

vaginalna infekcija (svrbez, zarenje, bolnost, bol osobito tijekom odnosa i/ili prilikom
mokrenja)

zamagljen vid

visok krvni tlak

gubitak apetita

poremeca;j ciklusa (mjesecnice) ukljucujuéi obilno ili slabo krvarenje ili kaSnjenje ciklusa
krvarenje u sredini menstrualnog ciklusa (intermenstrualno krvarenje)

zimica ili vru€ica

omamljenost, umor, drhtanje

zvonjenje u uSima

depresija, osjecaj tjeskobe

. trnci

. ulceracije u ustima, suha usta

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

o upala jetre (moguce Zuto obojenje koze, glavobolja, vru¢ica, zimica, opca slabost)
o upala gusterace koja uzrokuje jaku bol u trbuhu i ledima

o upala pluc¢a uz kasalj i pojacani ispljuvak

o bol u dojkama

o povracéanje krvi

o pogorsanje ulceroznog kolitisa (upala debelog crijeva)

o ostecenje jednjaka

o oticanje jezika
o nizak krvni tlak

o ispadanje kose
o pojacana osjetljivost na svjetlo
. noéne more

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
o tezak poremecaj jetrene funkcije, ukljucujuci zatajenje jetre

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

o pogorsanje Crohnove bolesti (upala crijeva)

o tegobe s bubrezima

o napadaji

. upala krvnih Zila (moze uzrokovati vru¢icu, bolove, ljubicaste mrlje)

o psihoti¢ne reakcije (psihic¢ki poremecaj koji karakterizira gubitak veze sa stvarnoscu)
o promjene raspoloZenja, razdrazljivost, problemi s pam¢enjem, zbunjenost

o poremecaj vida, promjene osjeta okusa

o upala

o neuobicajeno gréenje maternice, puknuce maternice, povreda (ruptura, perforacija) maternice,
posteljica zaostala nakon poroda, po zivot opasna reakcija kod majke zbog prolaska amnionske
tekucine (plodove vode) ili drugog fetalnog materijala u maj¢in krvotok, krvarenje u maternici,
pobacaj, smrt nerodenog djeteta, preuranjen porod

o anemija (nizak broj crvenih krvnih stanica) koja moze uzrokovati bljedilo koze, slabost ili
nedostatak zraka
o bolne mjesecnice/gréevi
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o smanjena plodnost u zena

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Arthrotec
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Arthrotec sadrzi

- Djelatne tvari su diklofenaknatrij i mizoprostol.
Jedna tableta sadrzi 75 mg diklofenaknatrija i 0,2 mg mizoprostola.

- Drugi sastojci su: laktoza hidrat (vidjeti dio 2 ,,Arthrotec sadrzi laktozu’), mikrokristali¢na
celuloza, kukuruzni $krob, povidon, magnezijev stearat, metilakrilatna kiselina kopolimer tipa
C, natrijev hidroksid (vidjeti dio 2 ,,Arthrotec sadrzi natrij”), talk, trietilcitrat, hipromeloza,
krospovidon, koloidni bezvodni silicijev dioksid i hidrogenirano ricinusovo ulje (vidjeti dio 2
,,ZArthrotec sadrzi hidrogenirano ricinusovo ulje”).

Kako Arthrotec izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijela do gotovo bijela, okrugla, bikonveksna tableta promjera oko 11 mm s utisnutom oznakom
»SEARLE® preko ,,1421° na jednoj strani i Cetiri slova ,,A“ koja omeduju oznaku ,,75% u sredini na
drugoj strani.

Tablete su pakirane u blistere i dostupne u pakiranjima od 60 i 100 tableta.
U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Pfizer Croatia d.o.0.
Slavonska avenija 6
10 000 Zagreb

Proizvodac:

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

Bargelaan 200

2333 CW

Leiden
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nizozemska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji puta revidirana 17. lipnja 2021.
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