Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Arthrotec®

Pfizer AG

Was ist Arthrotec und wann wird es angewendet?

Arthrotec wird zur Behandlung von Schmerzen und Symptomen der chronischen Polyarthritis und anderer
entzlindlicher rheumatischer Erkrankungen (Arthrosen, Spondylitis ankylosans) sowie von schmerzhaften
Entziindungs- und Schwellungszustanden nach Verletzungen (z.B. Quetschungen, Prellungen, Zerrungen)
verwendet.

Arthrotec enthalt Natriumdiclofenac, welches entziindungshemmend und schmerzstillend wirkt sowie
Misoprostol, welches die Magendarmschleimhaut schiitzt und die Produktion von Magensaure vermindert.
Dadurch kénnen die durch Saurelberproduktion oder durch Schmerzmittel entstandenen Schaden im
Magen oder Zwolffingerdarm verringert werden.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Arthrotec nicht eingenommen werden?
Arthrotec darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie auf einen der Inhaltsstoffe allergisch reagieren oder nach der Einnahme von
Acetylsalicylsdure oder anderen Schmerz- und Rheumamitteln, sogenannten nicht-steroidalen
entziindungshemmenden Arzneimitteln, Atemnot oder allergiedhnliche Hautreaktionen hatten,

e wenn sie schwanger sind oder im gebarfahigen Alter und keine wirksame Methode zur Verhitung
der Schwangerschaft (Spirale, Antibabypille) anwenden, da Arthrotec Fehlgeburten auslésen kann,

e in der Stillzeit,

e bei aktiven Magen- und/oder Zwolffingerdarmgeschwiren oder Magen-/ Darm-Blutungen,
e bei chronischen Darmentziindungen (Morbus Crohn, Colitis ulzerosa),

e bei schwerer Einschrankung der Leber- oder Nierenfunktion,

e bei schwerer Herzleistungsschwache,

e zur Behandlung von Schmerzen nach einer koronaren Bypassoperation am Herzen (resp. Einsatz
einer Herz-Lungen-Maschine),

e bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.
Wann ist bei der Einnahme von Arthrotec Vorsicht geboten?

Waéhrend der Behandlung mit Arthrotec kénnen im oberen Magen-Darm-Trakt Schleimhautgeschwiire,
selten Blutungen oder in Einzelféllen Perforationen (Magen-/Darmdurchbriiche) auftreten, auch wenn
Arthrotec einen zweiten Wirkstoff enthalt, welcher die Magenschleimhaut schiitzt. Diese Komplikationen
kénnen wahrend der Behandlung jederzeit auch ohne Warnsymptome auftreten. Um dieses Risiko zu
verringern, verschreibt |hr Arzt oder lhre Arztin lhnen die kleinste wirksame Dosis wahrend der kirzest
moglichen Therapiedauer. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie Magenschmerzen
haben und einen Zusammenhang mit der Einnahme des Arzneimittels vermuten.

Fir gewisse Schmerzmittel, die sogenannten COX-2-Hemmer, wurde unter hohen Dosierungen und/oder
Langzeitbehandlung ein erhdhtes Risiko fur Herzinfarkt und Schlaganfall festgestellt. Ob dieses erhdhte
Risiko auch fir Arthrotec zutrifft, ist noch nicht bekannt. Falls Sie bereits einen Herzinfarkt, Schlaganfall
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oder eine Venenthrombose hatten, oder falls Sie Risikofaktoren haben (wie hoher Blutdruck, Diabetes,
(Zuckerkrankheit), hohe Blutfettwerte, Rauchen), wird Ihr Arzt oder lhre Arztin enjgscheiden, ob Sie
Arthrotec trotzdem anwenden kénnen. Informieren Sie in jedem Fall Ihren Arzt oder |hre Arztin dartber.

Bei der Anwendung von nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR), zu denen auch Arthrotec gehort, wurde
Uber Schmerzen im Brustkorb berichtet, die ein Anzeichen fir eine moglicherweise schwere allergische
Reaktion sein kénnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.

Die Einnahme von Arthrotec kann die Funktion Ihrer Nieren beeintrachtigen, was zu einer Erhdhung des
Blutdrucks und/oder zu Flissigkeitsansammlungen (Odemen) fiihren kann. Informieren Sie lhren Arzt oder
Ihre Arztin, wenn Sie herzkrank oder nierenkrank sind, falls Sie Arzneimittel gegen Bluthochdruck (z.B.
harntreibende Mittel, ACE-Hemmer) einnehmen oder bei einem erhéhten Flissigkeitsverlust, z.B. durch
starkes Schwitzen.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit nichtsteroidalen Antirheumatika wurden schwerwiegende
Hautreaktionen berichtet. Das hdchste Risiko flr derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu
bestehen. Bei Auftreten von Hautausschlag, einschliesslich Fieber, Lasionen der Schleimhaute, Blasen
oder sonstigen Anzeichen einer Allergie sollten Sie die Behandlung mit Arthrotec einstellen und sich
unverziglich in medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer sehr
schwerwiegenden Hautreaktion sein kdnnen (siehe Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann Arthrotec
haben?»).

Wenn wahrend der Therapie mit Arthrotec bei Frauen nach den Wechseljahren erneut Blutungen auftreten,
sollte der Arzt bzw. die Arztin informiert werden.

Sollten Sie gleichzeitig ein Arzneimittel gegen Uberschissige Magensaure (Antazidum) einnehmen,
mussen Sie darauf achten, dass es sich um ein Praparat auf Aluminiumbasis handelt, da Antazida, die
Magnesium enthalten, zusammen mit Arthrotec das Auftreten von Durchfall verstarken kénnen.

Arthrotec Tabletten enthalten Lactose (Arthrotec 50: 13 mg pro Tablette; Arthrotec 75: 19.5 mg pro
Tablette). Bitte nehmen Sie Arthrotec Tabletten erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Arthrotec Tabletten enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. sie sind nahezu
«natriumfrei».

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge und
Maschinen zu bedienen beeintrachtigen! Beim Auftreten von Nebenwirkungen wie Schwindel,
Sehstérungen oder anderen zentralnervésen Stérungen sollten Sie auf das Flhren eines Motorfahrzeuges
oder das Bedienen von Maschinen verzichten und umgehend Ihren Arzt bzw. lhre Arztin aufsuchen.

Andere nicht-steroidale Entzliindungshemmer, wie sie gegen Schmerzen und Rheuma oder, wie
Acetylsalicylsdure, zur Blutverdinnung eingesetzt werden, sollten nicht gleichzeitig mit Arthrotec
angewendet werden, da sie das Risiko fur das Auftreten von Nebenwirkungen erhdhen. Sie sollten daher
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin Gber die gleichzeitige Anwendung solcher Arzneimittel in Kenntnis setzen.

Vermeiden Sie den Konsum von Alkohol, wenn Sie Arthrotec einnehmen.
Bitte teilen Sie es lhrem Arzt/lhrer Arztin auch mit, wenn Sie

e ein Leberleiden haben;

e an Asthma leiden;

e Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckerspiegels einnehmen;

e mit gerinnungshemmenden Arzneimitteln (Blutverdinner, sog. Antikoagulantien) behandelt werden
oder an einer Stérung der Blutgerinnung leiden;

e Arzneimittel gegen Pilzinfektionen einnehmen;
e Corticosteroide zur Entzindungshemmung einnehmen;
e Chinolon Antibiotika gegen Infektionen einnehmen;

e Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer gegen Depressionen einnehmen.

Stand der Information: 10.2024 2/5



Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
Darf Arthrotec wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Arthrotec darf wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit grundsétzlich nicht eingenommen
werden. Falls Sie wahrend der Einnahme von Arthrotec schwanger werden sollten, setzen Sie das
Arzneimittel ab und konsultieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Wie verwenden Sie Arthrotec?

Die Dosierung wird vom Arzt bzw. von der Arztin je nach Anwendungsbereich, Alter und Auspragung der
Beschwerden individuell angepasst. Im Allgemeinen betragt die Dosierung flur Erwachsene pro Tag 2-3
Tabletten Arthrotec 50 oder 2 Tabletten Arthrotec 75. Die Tabletten sind unzerkaut wahrend den Mahlzeiten
und Uber den Tag verteilt mit viel Flussigkeit einzunehmen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Arthrotec haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Arthrotec auftreten:

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Vor allem zu Beginn der Behandlung kénnen Schmerzen im Oberbauch, Durchfall, Verdauungsstérungen
und Ubelkeit sehr haufig auftreten. Diese Beschwerden sind (blicherweise von kurzer Dauer und
verschwinden innerhalb von zwei bis drei Tagen nach dem Auftreten, selbst wenn die Therapie fortgesetzt
wird. Sollten die Schmerzen langer andauern oder starker werden, ist |hr Arzt bzw. lhre Arztin zu
konsultieren.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Haufig wurde Uber Erbrechen, Verstopfung, Aufstossen, Blahungen, Entziindungen und Geschwire im
Magen- und Darmbereich, Entzindung der Speiserdhre, Kopfschmerzen, Schwindel, Schlaflosigkeit,
Veranderungen bestimmter Blut-, Leber- und Nierenwerte, Hautausschlag und Juckreiz berichtet.

Wurde Arthrotec wahrend der Schwangerschaft angewendet, waren Missbildungen beim Neugeborenen
haufig zu beobachten.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Gelegentlich wurden Blutbildveranderungen (Abklarung durch den Arzt/die Arztin nétig), Schlaganfall,
verminderte Konzentrationsfahigkeit, Stérungen des Empfindungsvermdgens, durch geronnenes Blut
schwarz verfarbter Stuhl, Geschwiire der Speiserohre, Veranderungen/Erkrankungen der Zunge,
Geschmacksstérungen, Mundtrockenheit, Kribbeln in den Gliedmassen, Schwierigkeiten beim Sprechen,
Augenschmerzen, Sehstérungen (verschwommenes Sehen), Ohrenschmerzen, Ohrenlduten,
Herzschmerzen, Herzklopfen, verminderte Herzleistung, Herzinfarkt, Bluthochdruck, Atemnot, vermehrter
Auswurf, schnelle Atmung, Heiserkeit, Magen/Darm-Blutungen (Erbrechen von Blut, Blut im Stuhl),
Schluckauf, Appetitlosigkeit, Leberfunktionsstérungen, Austritt von Blutfarbstoff in der Haut (sog. Purpura),
Nesselsucht, vermehrtes Schwitzen, Mudigkeit, Schwellungen an den Beinen oder Fiissen (Odeme),
Fieber und Frosteln beobachtet. Bei Frauen konnen gelegentlich Ausfluss aus der Scheide (infolge einer
Scheideninfektion), Schmerzen bei der Periode, verlangerte und starke Regelblutungen,
Menstruationsstérungen, Zwischenblutungen, Blutungen nach den Wechseljahren auftreten.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)
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Selten wurden schwere allergische Reaktionen (zum Teil mit Schwellungen und Kreislaufkollaps),
Albtraume, Entziindungen der Bauchspeicheldriise und der Leber (mit oder ohne Gelbsucht) sowie
Ausschlage mit Blasenbildung gemeldet; bei Frauen ausserdem Schmerzen wahrend der Regelblutung
sowie schmerzende Briste.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Sehr selten wurden Blutarmut, verzdgerte Blutgerinnung, Stimmungsschwankungen, Benommenbheit,
Verwirrtheit, Sedierung, Krampfe, Zittern, niedriger Blutdruck, Verschlimmerung bestehender chronischer
Darmentziindungen, Entziindungen der Niere oder von Gefassen, Leberversagen, schwerwiegende Haut-
und Schleimhautreaktionen (mit Ausschlag und Roétungen), sowie Flussigkeitsansammlungen
(Schwellungen) an Kndcheln und Beinen gemeldet; bei Frauen ausserdem Gebarmutterkréampfe und —
blutungen, Fehl- und Frihgeburt, starke Beeintrachtigungen wahrend des Geburtsvorgangs (z.B.
Wehenstirme) sowie eine verminderte Fruchtbarkeit.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
Schmerzen im Brustkorb (Kounis-Syndrom).

Es kann zu schweren Hautreaktionen, bekannt als DRESS-Syndrom (sehr selten) und generalisiertes
bulldses fixes Arzneiexanthem (GBFDE, Einzelfalle, Haufigkeit nicht bekannt), kommen. Die Symptome
umfassen Hautausschlag, teilweise mit Bildung braunlicher Flecken und Blasen, Fieber, geschwollene
Lymphknoten und eine Zunahme von Eosinophilen (einer Form der weissen Blutkdrperchen).

Informieren Sie lhren Arzt/lnre Arztin unverziiglich, wenn bei lhnen eine oder mehrere der folgenden
Nebenwirkungen auftreten und nehmen Sie Arthrotec nicht weiter ein:

e Erbrechen von Blut, Blut im Stuhl oder Schwarzfarbung des Stuhls;

e Allergische Reaktion mit Schwellung im Gesicht, von Mund, Zunge oder Rachen, oft verbunden mit
Ausschlag, Rétungen, Fieber und/oder Kollaps;

e Hautausschlag mit Blasen, abschalende Haut, purpurfarbene Haut, Blasenbildung an Augen und
Mund;

e Keuchende Atmung oder Kurzatmigkeit, Angstgefuhl;

e Schmerzen in Brust oder Schulter (vor allem links), Schwache, Blutdruckanstieg (Anzeichen eines
Herzinfarkts);

e Plétzliche und schwere Kopfschmerzen, Schwache, Gefihllosigkeit oder LAhmung meist nur auf
einer Korperseite (Gesicht, Arm oder Bein), Schwierigkeiten zu sprechen, Schwindel, Sehstérungen
(Anzeichen eines Schlaganfalls);

o Steifer Nacken, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Ohnmacht (Anzeichen einer
Hirnhautentziindung);

e Schwellungen an den Flissen oder den Beinen;
e Verfarbung des Urins oder Veranderung der Harnmenge;
e Gelbfarbung der Haut oder der Augen (Anzeichen von Gelbsucht oder Leberentziindung);

e Blutungen oder Bildung ungewdhnlicher blauer Flecken, Halsbeschwerden (Angina), hohes Fieber
und evtl. Anschwellen der Lymphknoten in der Halsregion (Anzeichen einer sog. Agranulozytose,
einer sehr seltenen Nebenwirkung).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Entsorgungshinweis
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Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendétigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zurtck. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25 °C), vor Licht geschutzt, trocken und ausserhalb der Reichweite von Kindern
aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Arthrotec enthalten?

Wirkstoffe

1 Tablette Arthrotec 50 enthalt 50 mg Natriumdiclofenac und 0.2 mg Misoprostol.
1 Tablette Arthrotec 75 enthalt 75 mg Natriumdiclofenac und 0.2 mg Misoprostol.

Hilfsstoffe

Mikrokristalline Zellulose, Methylhydroxypropylzellulose, Crospovidon, Lactosemonohydrat, Maisstarke,
Polyvidon K-30, Methacrylsdure Copolymer Typ C, Talk, gehartetes Rizinusdl, Magnesiumstearat,
Siliziumdioxid, Triethylcitrat und Natriumhydroxid.

Zulassungsnummer

51544 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Arthrotec? Welche Packungen sind erhdltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Arthrotec 50, Tabletten (Bitabs): 20.

Arthrotec 75, Tabletten (Bitabs): 20.

Zulassungsinhaberin

Pfizer AG, Zurich.

Diese Packungsbeilage wurde im Oktober 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.

PIL V015
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