Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04368-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

ARTHROTEC FORTE
75 mg/0,2 mg filmom obalené tablety
sodna sol’ diklofenaku/mizoprostol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ARTHROTEC FORTE a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ARTHROTEC FORTE
Ako uzivat ARTHROTEC FORTE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ARTHROTEC FORTE

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdPE

1. Co je ARTHROTEC FORTE a na ¢o sa pouZiva
ARTHROTEC FORTE obsahuje diklofenak a mizoprostol.

Diklofenak pdsobi protizapalovo a protireumaticky a tlmi bolest’ pri réznych typoch reumatickych
ochoreni kosti, kibov, $liach a svalov.

Mizoprostol obsiahnuty v lieku brani poskodeniu zaludka a dvanastnika, zniZuje riziko vzniku
zalido¢nych a dvanastnikovych vredov, ktoré moézu po diklofenaku vzniknut'.

ARTHROTEC FORTE sa pouziva na lie¢bu reumatickych ochoreni s kibovymi prejavmi
(reumatoidna artritida, osteoartr6za, ankylozujuca spondylitida) a na liecbu bolestivych stavov
pohybovej ststavy.

Liek je ureny dospelym pacientom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ARTHROTEC FORTE

Neuzivajte ARTHROTEC FORTE

- ak ste alergicky (precitliveny) alebo si myslite, ze mozete byt alergicky na sodnu sol’
diklofenaku, aspirin, ibuprofén alebo ktorykol'vek iny protizapalovy liek zo skupiny NSAID,
mizoprostol, iny prostaglandin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6). Prejavy reakcie z precitlivenosti zahiiaji opuch tvare a st (angioedém), problémy
s dychanim, bolest’ na hrudi, nddchu, koznu vyrazku alebo aktukol'vek int alergicku reakciu.

- ak ste zena v plodnom veku a nepouZzivate G¢innu antikoncepénit metddu, aby ste zabranili
otehotneniu (viac informacii pozri v Casti ,,Tehotenstvo*).

- ak ste tehotné alebo mozete byt tehotna, pretoZe lieck moze vyvolat’ potrat. Zeny, ktoré este
nepresli do menopauzy, maju pouzivat’ spolahlivil antikoncepciu pri uzivani ARTHROTECU
FORTE (pozri aj ¢asti ,,Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™ a ,,Mozné vedl'ajsie G¢inky*)

- ak sa u vas niekedy po uzivani ARTHROTECU FORTE alebo inych liekov na bolest’ objavila
zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedky v ustach

- ak krvacate do traviaceho traktu
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- ak ste mali nosové polypy, astmu alebo zavazny opuch nosovej sliznice alebo akukol'vek
alergicku reakciu, ako je svrbiva kozna vyrazka, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, stazené
dychanie alebo piskoty pri dychani po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo in¢ho lieku proti
zapalu (nesteroidové protizapalové lieky, NSAID)

- ak mate zavazné srdcové zlyhavanie, preukazané ochorenie srdca a/alebo mozgovocievne
ochorenie, napriklad, ak ste prekonali srdcovy infarkt, mozgovocievnu prihodu, tranzitérny
ischemicky atak (TIA) alebo upchatie krvnych ciev srdca alebo mozgu, alebo operaciu na
odstranenie prekazky v cievach alebo bypass

- ak mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (periférne arterialne ochorenie)

- ak mate zavazné zlyhanie obli¢iek alebo pecene

- ak podstupujete alebo ste prave podstapili chirurgicky zakrok nazyvany koronarny bypass

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat ARTHROTEC FORTE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- ste tehotnd alebo planujete otehotniet’ (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo*). Z dévodu rizika pre plod
musite okamzite ukoncit’ liecbu ARTHROTECOM FORTE.

- ste Zena v plodnom veku (pozri aj Cast’ ,,Tehotenstvo®). PoCas uzivania tohto lieku je dolezité
pouzivat’ u¢innu antikoncepciu.

- mate iné zdravotné problémy, ako je ochorenie peCene alebo obliCiek. NeuZivajte
ARTHROTEC FORTE, ak mate zavazné zlyhanie pecene alebo obliciek.

- mate alebo ste mali ochorenie, zapal, vred alebo krvacanie v Zalidku alebo ¢revach. NeuZivajte
ARTHROTEC FORTE, ak mate vred alebo krvacanie v Zalidku alebo ¢revach.

- Casto krvacate alebo mate podliatiny.

- mate zapal Criev (ulcer6zna kolitida alebo Crohnova choroba).

- mate alebo ste mali astmu alebo alergické ochorenie.

- mate infekcie, pretoze ARTHROTEC FORTE mo6ze maskovat’ hortcku alebo iné prejavy
infekcie.

- mate tazkosti so zadrziavanim alebo nahromad’ovanim tekutin v tele.

- ste dehydrovany.

- ste stars$i ako 65 rokov, pretoze vas lekar vas mozno bude chciet’ pravidelne kontrolovat’.

- ste nedavno podstipili alebo mate podstupit’ operaciu zalidka alebo ¢revného traktu, povedzte
to svojmu lekérovi predtym, ako dostanete/uzijete ARTHROTEC FORTE, pretoze
ARTHROTEC FORTE moze niekedy zhorsit’ hojenie pooperacnych ran v ¢revach.

Protizapalové lieky ako je ARTHROTEC FORTE mézu sposobit’ krvacanie alebo vredy v zaludku
alebo ¢revach. Ak k tomu dojde, liecbu treba ukoncit. Subezné uzivanie ARTHROTECU FORTE
a d’alsich NSAID, inych ako kyselina acetylsalicylova (napr. ibuprofén), moéze zvySovat ¢astost’
vyskytu krvacania alebo vredov v Zaludku a ¢revach.

ARTHROTEC FORTE moze vyvolavat zavazné neziaduce U¢inky, vratane zalido¢nych a ¢revnych
komplikacii. Riziko je vySSie, ak sibezne uzivate kortikosteroidy (pouzivané na lie¢bu zapalov), lieky
zabranujuce zhlukovaniu krvnych dosti¢iek (antiagregancia trombocytov ako je napr. kyselina
acetylsalicylova — aspirin), peroralne antikoagulancia (uzivané astami a pouZivané na zriedenie krvi,
napr. apixaban, dabigatran, rivaroxaban) alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
(napr. sertralin, pouzivané na liecbu uzkosti a depresie) alebo pijete alkohol.

Lieky, ako je ARTHROTEC FORTE, mozu byt spojené so zvySenim rizika tvorby zrazenin,
srdcového infarktu a mozgovej porazky. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych davkach
a dlhodobe;j liecbe. Neprekracujte odporicanti davku alebo trvanie liecby.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ diklofenak, uistite sa, ze vas lekar vie o tom, Zze:

o fajcite,

e mate cukrovku,

e mate ischemickd chorobu srdca, krvni zrazeninu, vysoky krvny tlak, iné srdcovocievne ochorenie
(alebo mate zvySené riziko takychto ochoreni), zvySenu hladinu tukov, vratane cholesterolu
a triglyceridov v krvi.
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Vedlajsie u¢inky sa m6zu zmiernit' uZivanim najniz$ej u¢innej davky pocas najkratSej nutnej doby.

Ak mate alebo sa u vas objavia akékol'vek t'azkosti SO srdcom, cievami, krvou, krvnym tlakom,
pecenou alebo oblickami, ihned’ to oznamte lekarovi. Vas lekar vas bude chciet’ pravidelne sledovat’.

Deti a dospievajuci
ARTHROTEC FORTE je ur¢eny len dospelym, nie je ur¢eny na liecbu deti a dospievajacich (vo veku
do 18 rokov).

Iné lieky a ARTHROTEC FORTE

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Spdsob ucinku inych liekov alebo ARTHROTECU FORTE mézu ovplyviiovat’.

e  kyselina acetylsalicylova (pouZzivana na lieCbu zapalov a hortcky) a iné€ nesteroidové
protizapalové lieky (NSAID)

o diuretika (pouzivané na lietbu nadmerného mnozstva tekutiny v tele alebo na lie¢bu vysokého
krvného tlaku)

o lieky na vysoky krvny tlak (antihypertenziva)

o warfarin alebo iné peroralne antikoagulancia (uzivané ustami a pouzivané na zriedenie krvi —
Znizuju zrazanie krvi)

o cyklosporin alebo takrolimus (pouzivané na potlacenie imunitného systému, napr.

po transplantécii)

digoxin (liek na nepravidelny srdcovy rytmus a/alebo zlyhavanie srdca)

steroidné lieky (napr. kortikosteroidy, ktoré sa asto pouzivaju ako protizapalové lieky)

litium (pouzivané na liecbu niektorych typov depresie)

metotrexat (pouzivany na liecbu reumatoidnej artritidy, psoridzy a leukémie)

lieky pouzivané na liecbu tuzkosti a depresie (selektivne inhibitory spatného vychytdvania

sérotoninu)

lieky pouZzivané na kontrolu cukru v krvi (lieky na znizenie hladiny cukru v Krvi uzivané ustami)

antacida, hlavne tie, ktoré obsahuju hor¢ik (pouzivané na liecbu palenia zahy a poruch travenia)

sulfinpyrazon (liek na liecbu dny alebo zvysenej hladiny kyseliny mocovej v krvi)

vorikonazol (pouZzivany na liecbu niektorych hubovych infekcii)

ARTHROTEC FORTE a alkohol
Stbezné uzivanie ARTHROTECU FORTE a konzumacia alkoholu mézu vyvolavat’ zavazné
neziaduce U¢inky, najma zalido¢né a ¢revné komplikacie.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte ARTHROTEC FORTE, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo sa poktsate
otehotniet’. Ak planujete otehotniet’, musite to povedat’ svojmu lekarovi.

Z dovodu mozného rizika poskodenia plodu sa pred zac¢iatkom lieCby musite uistit’, Ze nie ste tehotna.
Ak ste zena, ktora este nepresla do menopauzy, musite pouzivat’ spol’ahlivi antikoncepciu pocéas
uZzivania tohto lieku.

Vas lekar vas bude informovat’ o rizikach spajajtcich sa s otehotnenim pocas uzivania
ARTHROTECU FORTE, pretoze to mbze sposobit’ potrat, pred¢asné narodenie, neprirodzené
formovanie plodu (vrodené chyby).

NIKDY nesmiete uzivat tento liek, ak ste tehotna, pretoze to mdze mat’ zavazné nasledky aj pre vase
diet’a, najma pre jeho srdce, plica a/alebo oblicky vratane smrti. Ak ste pocas tehotenstva uzivali tento
liek, porozprévajte sa so svojim lekarom. Ak sa rozhodnete pokracovat’ v tehotenstve, budete musiet
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absolvovat’ starostlivé ultrazvukové monitorovanie tehotenstva, pricom $pecialna pozornost’ sa bude
venovat’ koncatinam a hlave.

Dojcenie
Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.
Neuzivajte ARTHROTEC FORTE pocas dojcenia.

Plodnost’
U zien, ktoré¢ maju tazkosti otehotniet’ alebo ktoré podstupuju vySetrenie neplodnosti, sa ma zvazit’
ukoncéenie liecby ARTHROTECOM FORTE alebo inym nesteroidovym protizapalovym liekom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vplyv ARTHROTECU FORTE na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje sa systematicky
nehodnotil.

ARTHROTEC FORTE obsahuje laktozu (typ cukru)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

ARTHROTEC FORTE obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

ARTHROTEC FORTE obsahuje hydrogenovany ricinovy olej
Tento liek obsahuje hydrogenovany ricinovy olej, ktory méze vyvolat’ zalido¢né tazkosti a hnacku.

3. Ako uzZivat ARTHROTEC FORTE

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je jedna tableta dvakrat denne.

ARTHROTEC FORTE sa ma uzivat spolu s jedlom. Tablety uzite celé, nerozhryzené, nerozdrvené
alebo nerozpustené a zapite poharom vody.

U starSich osdb nie je potrebna ziadna uprava davky.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, srdca alebo pecene sa odporti¢a opatrnost’, pretoZze moze
dojst’ k zhorSeniu funkcie obli¢iek (pozri aj ¢asti ,,Neuzivajte ARTHROTEC FORTE® a ,,Upozornenia
a opatrenia®).

Pouzitie u deti a dospievajucich
ARTHROTEC FORTE je uréeny len dospelym, nie je ur¢eny na liecbu deti a dospievajtcich (vo veku
do 18 rokov).

Ak uzZijete viac ARTHROTECU FORTE, ako mate

Neuzivajte viac tabliet, ako vam povedal vas lekar. Ak uzijete prili$ vel’a tabliet, kontaktujte ¢o
najskor svojho lekara, lekarnika alebo najblizsiu nemocnicu a liek alebo obal od lieku si zoberte
S0 sebou.

Ak zabudnete uzitt ARTHROTEC FORTE
Ak zabudnete uzit tabletu, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby
ste nahradili vynechant tabletu.
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Ak prestanete uzivatt ARTHROTEC FORTE
Neprestarite uzivatt ARTHROTEC FORTE, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa obavate vedlajSich u¢inkov, porad’te sa so svojim lekdrom. Je dolezité vediet’, Co sa moze
vyskytnut’, aby ste mohli prijat’ opatrenia, ked’ sa objavi vedl'ajsi u¢inok ARTHROTECU FORTE.
ARTHROTEC FORTE niekedy sposobuje vedl'ajsie ucinky, tie vSak zvycajne ustipia pocas liecby.

Ak sa u vas objavi niektory z uvedenych vedPajSich u¢inkov, prestaiite uzivatt ARTHROTEC

FORTE a ihned’ to oznamte svojmu lekarovi:

- prederavenie traviaceho traktu, ktoré sa prejavuje ako zdvazna bolest’ v zaludku alebo
akykol'vek priznak krvacania alebo prasknutia vredu v zaladku alebo ¢revach, ako je ¢ierna
alebo krvava stolica alebo vracanie krvi

- zavazné kozné reakcie ako st vyrazka, pluzgiere alebo olupovanie koZe (toxicka epidermalna
nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrom, multiformny erytém a exfoliativna dermatitida),
reakcie tykajlce sa koZe a sliznic (mukokutanne reakcie) @a DRESS syndrom (Castost’ vyskytu
nie je znama)

- zavazna alergicka reakcia ako je kozna vyrazka, opuch tvare, sipot alebo t'azkosti s dychanim
(anafylakticky Sok)

- zavazna alergicka kozna reakcia, ktord moéze zahtiiat’ vel'ké rozsiahle cervené a/alebo tmavé
skvrny, opuch koze, pluzgiere a svrbenie (generalizovana buldzna fixna liekova erupcia)

- Zltacka (zIta koza alebo o¢né bielka)

- bolest’ na hrudi, ktora méze byt’ prejavom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom (Castost’ vyskytu nie je znama)

Z klinickych stadii a po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali nasledovné vedl'ajsie tiCinky:

Velmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
—  bolest brucha, hnacka, nevol'nost’, porucha travenia

Hnacka je najcastejS$im problémom a ojedinele je zavazna. Ak uzivate ARTHROTEC FORTE

s jedlom, znizujete tak pravdepodobnost’ jej vyskytu. Vyhybajte sa antacidam (lieky, ktoré znizuju
mnozstvo kyseliny v zalidku), ktoré obsahuju hor¢ik, pretoze mozu zhorsit’ hnacku. Vas lekarnik vam
mdze pomoct’ s vyberom vhodného lieku na znizenie mnozstva kyseliny v zaladku. Ak hnacka
pretrvava a je zavazna, oznamte to svojmu lekarovi.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b

- nespavost’

- bolest’ hlavy, zavrat

- zaludkovo — dvanastnikovy (gastroduodenalny) vred, zapal dvanastnika (duodenitida), gastritida
(zapal zaludka, porucha travenia, bolest’ zaludka, vracanie), zapal pazeraka (ezofagitida), zapal
traviaceho traktu, vracanie, zapcha, plynatost, grganie

- vyrazka, svrbenie

- neprirodzené formovanie plodu

- zvysenie hladiny peceniovych enzymov (alaninaminotransferazy - ALT)

- nizky pocet Cervenych krviniek v krvnych testoch (zniZeny hematokrit)

- zvySena hladina alkalickej fosfatdzy - enzymu
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Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

vaginalna infekcia

znizenie poctu krvnych dosti¢iek (zvySend nachylnost’ ku krvéacaniu a tvorbe podliatin)
mozgovocievna prihoda

rozmazané videnie

infarkt myokardu, zlyhanie srdca

zvySeny krvny tlak

dychavi¢nost’

krvacanie v traviacom trakte, stomatitida (zapal sliznice ust)

zihlavka (svrbiva vyrazka), purpura (fialové bodky na kozi)

silné, nezvycajné alebo neocakavané krvacanie z po§vy alebo maternice, vratane krvacania
po menopauze, menstrua¢né poruchy

zimnica, horti¢ka, opuch

zvysenie hladiny pecenovych enzymov (aspartataminotransferazy - AST)

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b

anafylakticka reakcia (silna alergicka reakcia)

no¢né mory

zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida)

zapal pecene (hepatitida, prejavuje sa ako zozltnutie koze, bolest’ hlavy, horacka, zimnica,
celkova slabost)

pluzgierovity zapal koze (bul6zna dermatitida), opuch roznych casti tela - tvare, dychacieho
a traviaceho traktu (angioedém)

bolest’ prsnikov, nepravidelna, bolestiva menstruacia

Nezname: Castost’ nemozno odhadntt’ z dostupnych tidajov

hemolyticka anémia (malokrvnost’), agranulocytoza (nedostato¢na tvorba bielych krviniek),
spomalenie zhlukovania krvnych dosti¢iek (inhibicia agregacie trombocytov)

zadrziavanie tekutin v tele

zmeny nalady

priznaky meningitidy (asepticka meningitida, ktora sa prejavuje ako stuhnutost’ Sije, bolest’
hlavy, nevol'nost, vracanie, horucka alebo strata vedomia)

Kounisov syndrém (mozna zavazna alergicka reakcia, ktora sa prejavuje bolestou na hrudi)
zapal ciev (vaskulitida)

prederavenie v traviacom trakte (perforacia gastrointestinalneho traktu)

zlyhanie pecene, ZItacka

zavazné kozné reakcie ako s vyrazka, pluzgiere alebo olupovanie koze (toxicka epidermalna
nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrom, multiformny erytém a exfoliativna dermatitida),
reakcie tykajuce sa kozZe a sliznic (mukokutanne reakcie) a DRESS syndrom

alergicka kozna reakcia, ktora méze zahfniat’ okrahle alebo ovalne $kvrny za¢ervenania a opuch
koze, pluzgiere a svrbenie (fixna liekova erupcia). Méze sa vyskytnat’ aj stmavnutie koze

Vv postihnutych oblastiach, ktoré moze pretrvavat’ aj po hojeni. Fixna liekova erupcia sa
zvycajne znovu vyskytuje na rovnakom mieste (miestach), ak sa liek uziva znova.

zlyhanie obli¢iek, porucha funkcie obli¢iek, odumretie obli¢kovych papil (renalna papilarna
nekroza), subor priznakov sprevadzajtcich ochorenie obli¢iek (nefroticky syndrom), zapal
obliciek spojeny s postihnutim drene obli¢iek (tubulointersticialna nefritida), ochorenie
obli¢kovych glomerulov (membran6zna glomerulonefritida, glomerulonefritida s minimalnou
1éziou, glomerulonefritida)

umrtie nenarodeného diet’at’a, anafylaktoidny syndrom gravidity, netiplny potrat, predcasny
porod, nezvycajné stahy maternice, zadrzanie placenty alebo membran

krvacanie v maternici (maternicova hemoragia), ki¢e maternice, zniZenie plodnosti alebo
neplodnost’ U zien

pretrhnutie (ruptira) a/alebo perforacia (prederavenie) maternice
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Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ARTHROTEC FORTE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Liek uchovavajte v pdvodnom obale.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a $katuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ARTHROTEC FORTE obsahuje

- Lieciva su sodna sol’ diklofenaku a mizoprostol.
Jedna tableta obsahuje 75 mg sodnej soli diklofenaku a 0,2 mg mizoprostolu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, kukuriény skrob, povidon 40,
stearat hore¢naty, metakrylatovy kopolymér typu C, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2
»ARTHROTEC FORTE obsahuje sodik), mastenec, trietyl-citrat, hypromel6za, krospovidon,
koloidny oxid kremicity a hydrogenovany ricinovy olej (pozri ¢ast’ 2 ,,ARTHROTEC FORTE
obsahuje hydrogenovany ricinovy olej).

Ako vyzera ARTHROTEC FORTE a obsah balenia

ARTHROTEC FORTE su biele okrihle obojstranne vypuklé tablety s vyrytym oznaéenim ,,SEARLE
1421% na jednej strane a ,,AA75AA* na druhej strane.

Tablety st balené v blistroch po 10, 30, 60 alebo 100 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

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

2333 CW

Leiden

Holandsko


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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AK potrebujete akikol’'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drZitel’a
rozhodnutia o registracii:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2025.



