INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Arthrotec® 50 mg/0,2 mg og Arthrotec® Forte 75 mg/0,2 mg, tabletter

Diclofenacnatrium / misoprostol
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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e | =gen har ordineret Arthrotec® eller Arthrotec® Forte til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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1. VIRKNING O0G ANVENDELSE

Arthrotec® og Arthrotec® Forte indeholder to aktive
stoffer. Det ene stof (diclofenacnatrium) er smerte-
stillende, feber- og betaendelsesnedsattende. Det tilhgrer
gruppen af non-steoride antiinflammatoriske stoffer
(NSAID). Det andet stof (misoprostol) beskytter mave-

saekkens slimhinde mod mavesar, som er en bivirkning ved

diclofenacnatrium.

Du kan tage Arthrotec” eller Arthrotec” Forte til
behandling af gigtsygdomme og mod smerter og haevelse
i led og muskler.

Bruges isar nar du har risiko for at f& mavesar, og hvis du

er over 75 ar, du tidligere har haft mavesar eller blgdning
i mave eller tarm eller du har darligt hjerte (iskeemisk

Hvis du er i den fededygtige alder, skal du bruge
sikker pravention, s& lenge du tager Arthrotec® eller
Arthrotec® Forte. Tal med lagen.

Ved mistanke om graviditet skal du stoppe behandlin-
gen og kontakte legen.

Hvis du har astma, KOL eller en allergisk sygdom,
kan Arthrotec® eller Arthrotec” Forte give anfald af
vejrtreekningsbesveer og overfglsomhed.
Behandlingen med Arthrotec® eller Arthrotec® Forte
skal vare sa kort tid og forega ved sa lav dosis som
muligt for at mindske bivirkningerne.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinpravekontrol, at
du er i behandling med Arthrotec® eller Arthrotec® Forte.
Det kan pavirke preveresultaterne.

Tal med legen, inden du tager Arthrotec® eller
Arthrotec® Forte, hvis du

tager anden smertestillende medicin (acetylsalicylsyre,
NSAID-praeparater, herunder COX-2 hammere mod
ledlidelser).

tager binyrebarkhormon, blodfortyndende medicin eller
medicin mod depression, da det kan gge risikoen for
mavesar og blgdning.

tager medicin mod diabetes.

har haft blgdende tyktarmsbetaendelse (colitis
ulcerosa) eller betendelse i tarmene (Crohns sygdom),

hjertesygdom).

Legen kan have givet dig Arthrotec”® eller Arthrotec®
Forte for noget andet. Folg altid legens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT

TAGE ARTHROTEC® ELLER ARTHROTEC® FORTE

Tag ikke Arthrotec® eller Arthrotec® Forte hvis du

er overfplsom (allergisk) over for diclofenacnatrium,
misoprostol eller et af de gvrige indholdsstoffer.
tidligere har haft vejrtraekningsbesvar, astma, nalde-
feber eller snue efter behandling med acetylsalicylsyre
eller anden smertestillende medicin (NSAID).

har haft blgdning fra mave eller tarm eller hul i

mave eller tarm i forbindelse med behandling med
smertestillende medicin (NSAID).

har eller har haft mavesar eller maveblgdninger

mere end én gang eller har andre blgdninger (f.eks.
hjernebladning).

er gravid eller planlaegger at blive gravid.

bliver behandlet for smerter efter en bypassoperation
pa kranspulsarene.

har meget darligt hjerte.

har meget darlige nyrer eller lever.

Var ekstra forsigtig med at tage Arthrotec® eller
Arthrotec” Forte
Vear opmarksom pa falgende

Brug af Arthrotec” eller Arthrotec® Forte kan vaere
forbundet med en let forpget risiko for hjertetilfaelde
(myokardieinfarkt) og slagtilfelde. Risikoen @ges ved
brug af hgje doser og ved laengere tids brug. Den
anbefalede dosis og behandlingstid ma normalt ikke
overskrides.

Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft
slagtilfeelde eller mener, at du har risiko for dette
(f.eks. hvis du har for hgjt blodtryk, sukkersyge, for
hgjt kolesteroltal eller er ryger), s tal med laegen.
Hvis du far smerter i gverste del af maven (mavesar)
og/eller blgdning fra mave eller tarm, mens du tager
Arthrotec” eller Arthrotec” Forte, skal du stoppe med at
tage medicinen og kontakte laege eller skadestue.
/ldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praepa-
rater. Kontakt straks laege, hvis du oplever usedvanlige
mavesmerter, &ndret affgring, halsbrand m.m.

Hvis du far hyppige eller daglige hovedpineanfald, nar
du i leengere tid har taget Arthrotec” eller Arthrotec®
Forte, kan det skyldes medicinen. Kontakt leegen.

da disse sygdomme kan forveerres af NSAID.

har forstyrrelser i blodets evne til at starkne.

tidligere har haft hjernebledning.

har darlig lever.

har darlige nyrer.

har infektion (beteendelse), eller tror du har en
infektion, da Arthrotec® og Arthrotec® Forte kan skjule
feber, som er tegn pa infektion.

Kontakt straks leegen, hvis du under behandlingen far
udslet, bladninger fra slimhinder eller andre overfglsom-
hedsreaktioner.

S& leenge du far Arthrotec” eller Arthrotec” Forte, skal
du have undersggt blodtryk og blod regelmaessigt for at
kontrollere din lever- og nyrefunktion.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin
kebt i udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Tal med din lege, hvis du tager

e anden smertestillende medicin (acetylsalicylsyre,
NSAID).

e medicin, der hindrer blodpropper, blodfortyndende
medicin (f.eks. warfarin, heparin, acetylsalicylsyre).

o tabletter mod diabetes.

medicin mod leddegigt, alvorlig psoriasis og kraeft

(methotrexat).

medicin mod depression (lithium, SSRI).

medicin for hjertet (digoxin).

vanddrivende medicin (diuretika).

medicin mod for hgjt blodtryk (f.eks. beta-blokkere,

ACE-hemmere eller angiotensin II-antagonister).

e medicin mod svamp (ketoconazol) og betandelse med
bakterier (quinoloner).

e medicin i forbindelse med organtransplantationer
(ciclosporin, tacrolimus).

® binyrebarkhormoner.

® medicin mod for meget mavesyre (syreneutraliserende
medicin med magnesium).

* medicin til fremkaldelse af abort (mifepriston). Dette
geelder ogsa, selvom det er 8-12 dage siden, du har
taget mifepriston.

Du kan tage medicin mod forhgjet kolesterol
(colestyramin og colestipol) under behandling med
Arthrotec® eller Arthrotec® Forte, men de ma ikke tages
samtidig.

Der skal normalt ga mindst 4 timer, efter du har

taget Arthrotec” eller Arthrotec® Forte, for du ma tage
colestyramin og colestipol.

Brug af Arthrotec” eller Arthrotec® Forte sammen med
mad og drikke

Du skal tage Arthrotec® eller Arthrotec® Forte lige efter et
maltid for at nedszette risikoen for bivirkninger i maven.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager nogen
form for medicin.

Graviditet
Du mé ikke tage Arthrotec® eller Arthrotec® Forte, hvis du
er gravid, da det kan skade fostret.

Hvis du er i den fededygtige alder, skal du bruge sikker
pravention, s& leenge du tager Arthrotec” eller Arthrotec®
Forte. Tal med laegen.

Amning

Hvis du ammer, ma du ikke tage Arthrotec® eller
Arthrotec® Forte, da Arthrotec® eller Arthrotec® Forte gar
over i modermalken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Arthrotec® eller Arthrotec® Forte kan give bivirkninger
som svimmelhed og trethed, der i starre eller mindre grad
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholds-
stoffer i Arthrotec® eller Arthrotec® Forte

Arthrotec® og Arthrotec® Forte indeholder lactose. Kontakt
leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Indeholder ogsa ricinusolie, som kan give mavebesvar og
diarré.

3. SADAN SKAL DU TAGE ARTHROTEC® ELLER
ARTHROTEC® FORTE

Tag altid Arthrotec” eller Arthrotec® Forte ngjagtigt efter
leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa
apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Arthrotec”: 1 tablet 2-3 gange dagligt i forbindelse med
et maltid.

Arthrotec” Forte: 1 tablet 2 gange dagligt i forbindelse
med et maltid.

Synk tabletten hel. Du ma ikke tygge, knuse, dele eller
oplgse tabletten i vand.

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at andre dosis. Falg leegens
anvisninger.

Born
Bgrn under 18 ar ma normalt ikke f& Arthrotec® eller
Arthrotec® Forte.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at aendre dosis. Folg
leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Arthrotec® eller Arthrotec”
Forte

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Arthrotec® eller Arthrotec® Forte tabletter, end




der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du
foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er mavesmerter, diarré,
nedsat kraft i musklerne, hjertebanken, forvirring,
dgsighed, slevhed, rysten, krampe, andengd, feber,
andedraetshesvar, svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt
blodtryk og langsom puls.

Hvis du har glemt at tage Arthrotec” eller Arthrotec®
Forte

Hvis du har glemt en dosis, s& tag den sé snart du
kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig
dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Arthrotec® eller
Arthrotec” Forte

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter
aftale med legen.

4. BIVIRKNINGER

Arthrotec® eller Arthrotec® Forte kan som al anden
medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 1.000 patienter.

e Blpdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt lege
eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 10.000 patienter.

e Pludseligt hududsleet, andedraetshesvaer og besvimelse
(inden for minutter til timer) pga. overfalsomhed
(anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Gulsot, kvalme, evt. med hudklge pga. leverbetaen-
delse. Kontakt leege eller skadestue.

Meget sjaldne bivirkninger: Forekommer hos feaerre end

1 ud af 10.000 patienter.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt leege
eller skadestue.

e Alvorligt hududslet med betandelse og afstgdning af
hudens gverste lag. Kontakt leege eller skadestue.

e Blereformet udslet og betendelse i huden, isaer pa
haender og fgdder samt i og omkring munden og feber.
Kontakt lege eller skadestue.

B1v1rkn1nger hvor hyppigheden ikke er kendt
e Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring 112.

e Hjertesvigt. Ring 112.

e Brug af NSAID kan vaere forbundet med en let
oget risiko for hjertetilfeelde (myokardieinfarkt) og
slagtilfeelde. Ring 112, hvis du far dndengd, angst,
brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga.
blodprop i hjertet lammelser, taleforstyrrelser, bevidst-
leshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning.

e Brug af NSAID kan give vaske i kroppen, belastning af
hjertet og forhgjet blodtryk. Kontakt leegen, hvis du
far haevede ben, andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i
hvile og/eller trykken for brystet.

e Voldsomme smerter i maven og meget medtaget almen
tilstand pga. hul i mave eller tarm. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

e Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. bledning
i mave og tarm. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

® Meningitis. Kontakt straks laege eller skadestue,
ring. 112, hvis du bliver alment slgj med feber og
nakkestivhed.

e Shock med besvimelse og svigt af hjerte- og lunge-
funktion samtidig med meget lavt blodtryk. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Trethed og bleghed, tendens til halshetandelse og
blgdninger i huden pga. alvorlig blodmangel og evt.
forandringer i blodet. Kontakt laege.

® Almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner)
iser halsbetandelse og feber pga. forandringer i
blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt laege eller
skadestue.

e Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lege eller
skadestue.

e Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urin-
dannelse pga. nyresvigt. Kontakt leege eller skadestue.

e Smerter over le@nden, blodig eller plumret urin pga.
alvorlig beskadigelse af nyrerne. Kontakt leege eller
skadestue.

® Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt.
haevelser i ansigt, pa hander og fadder pga. nyreskade.
Kontakt leegen.

® Lungebetandelse. Kontakt laegen.

e Voldsomme smerter i underlivet og blgdning fra skeden
pga. bristning af livmoderen i forbindelse med en
fodsel. Kraever gjeblikkeligt indgriben.

® Shock-lignende reaktion under graviditet med
blodpropper forarsaget af fostervaeske. Kontakt straks
lege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Kramper i livmoderen. Kontakt leegen, hvis du er

gravid.

Abort (evt. fuldstendig), for tidlig fedsel, fosterded.

Fastsiddende moderkage eller fosterhinde.

Fodselsdefekter.

Blodopkastning (pa grund af mavebladning).

Diaré, slim og bledning fra endetarmen pga.

tyktarmsbetaendelse. Kontakt leegen.

e Forvaerring af Crohns sygdom (kronisk (lokal) tarm-

betendelse med sar, ardannelser og forsnavringer, ofte

lokaliseret til tyndtarmens overgang til tyktarmen).
e Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesvar pga.
betandelse i spisergret. Tal med legen.
e Voldsom, hurtigt udviklet gulsot med kvalme,
opkastninger og meget udtalt slgjhed. Kontakt laege
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere
end 1 ud af 10 patienter.

e Mavesmerter, diarré, kvalme, sure opsted/halsbrand.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter.

® Sgvnlgshed.

® Hovedpine, svimmelhed.

e Luftafgang fra tarmen, opkastninger, forstoppelse.

e Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben.

e Hududsleet, klge.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 1.000 patienter.

e Mundbetaendelse.

® Nzldefeber.

e Mindre blgdning i hud og slimhinder.

e Usadvanlig kraftig eller uregelmaessig menstruation.

¢ Blgdning fra skeden, bledning efter overgangsalderen.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 10.000 patienter.

e Udslet (nzldefeber) og havelser. Kan vare alvorligt.
Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og
tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end
1 ud af 10.000 patienter.
® Betandelse i huden med blaerer.

B1v1rknmger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Astma, andengd/andedraetsbesvaer. Kan vare eller blive

alvorligt. Tal med laegen.

e Smerter opadtil i maven, sure opsted og evt.
opkastninger pga. mavesar. Kan vare alvorligt. Tal med
leegen.

® Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal

behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Overfglsomhed.

Appetitlgshed.

Psykiske reaktioner, desorientering, angst, mareridt,

humersvingninger, irritabel adfaerd.

e Hukommelsesforstyrrelser, dgsighed, rysten,
forandringer i smagen.

e Synsforstyrrelser, slgret syn.

e Susen for grene (tinnitus).

Betaendelse i tungen. Haevet tunge. Kan vare eller

blive alvorligt. Tal med laegen.

Mundterhed, mundsar.

@get falsomhed af huden for sollys.

Hartab.

Haevelser, vand i kroppen. Kontakt legen.

Smerter i brystet.

Feber, treethed, slgjhed pga. betandelse i blodkar.

Kan vere eller blive alvorligt. Tal med legen.

e Betandelsestilstande, kuldegysninger, traethed, feber,
irritabel adfeerd.

e Afgang af sort el. morkfarvet affering (faeces) gennem
endetarmen efter blgdning hgjt oppe i tarmkanalen.

e Blod i urinen. Kan vare eller blive alvorligt. Kontakt
leegen.

® Hjertebanken.

e Mindre blgdning i hud og slimhinder
(Schonlein-Henoch purpura).

Arthrotec® og Arthrotec” Forte kan herudover give
bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det
drejer sig om @ndringer i visse laboratorieprover f.eks.
blodprever, urinpraver, herunder leverfunktion m.m., som
igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.
dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail,

med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for born.

Opbevar ikke Arthrotec® eller Arthrotec® Forte ved
temperaturer over 25 °C.

Tag ikke Arthrotec® eller Arthrotec® Forte efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Arthrotec” 50 mg/0,2 mg, tabletter indeholder

Aktive stoffer: Diclofenacnatrium 50 mg og misoprostol
0,2 mg.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat,
mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse, povidon K 30,
magnesiumstearat, celluloseacetatphtalat, diethylphtalat,
hypromellose, crospovidon, kolloid vandfrit silica, talcum,
hydrogeneret ricinusolie.

Arthrotec® Forte 75 mg/0,2 mg, tabletter indeholder
Aktive stoffer: Diclofenacnatrium 75 mg og misoprostol
0,2 mg.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, mikro-
krystallinsk cellulose, majsstivelse, povidon K 30,
magnesiumstearat, methylacrylsyre copolymer type C,
natriumhydroxid, talcum, triethylcitrat, hypromellose,
crospovidon, kolloid vandfrit silica, hydrogeneret
ricinusolie.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Arthrotec® tabletter er hvide, runde og bikonvekse og
market “Searle 1411” pa den ene side og ” AAAA”

pa den anden.

Arthrotec® Forte tabletter er hvide, runde og bikonvekse
og merket “Searle 1421” pa den ene side og ” AAAA 75"
pa den anden.

Pakningsstarrelser

Arthrotec® og Arthrotec® Forte fas i pakningssterrelser a
100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tomrervej 9

6710 Esbjerg V.

Arthrotec® er et registreret varemarke, der tilhgrer
G.D. Searle LLC., a Delaware Limited Liability Company.

Denne indlegsseddel blev sidst revideret maj 2013



