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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Olfen 140 mg 1é¢ivé naplasti
diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek uZzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkli, sdé€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.
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Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Olfen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Olfen pouZivat
Jak se pripravek Olfen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Olfen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je pripravek Olfen a k ¢emu se pouZziva

Olfen je pripravek, ktery plsobi proti bolesti. Patfi do skupiny pfipravki nazyvanych nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID).

Pro dospélé a dospivajici od 16 let:
Pripravek Olfen je uréen ke kratkodobé mistni 16¢bé bolesti spojenych s akutnim natazenim,
podvrtnutim nebo pohmozdénim rukou nebo nohou v dusledku trazu (napf. sportovniho poranéni).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Olfen pouzZivat

NepouZivejte piipravek Olfen

- jestlize jste alergicky(a) na diklofenak, propylenglykol, butylhydroxytoluen nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6)
acetylsalicylova, ibuprofen)

- jestlize se u Vas nékdy objevilo praduskové astma, otoky na kizi nebo otoky a podrazdéni
nosni sliznice po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID

- jestlize trpite aktivnim peptickym (zalude¢nim nebo duodenalnim) viedem

- jestlize mate porusenou kuzi (napt. kozni odérky, rany, popaleniny), infekéni onemocnéni ktize
nebo ekzém

- b&hem poslednich tfi mésich t€hotenstvi

- u déti a dospivajicich mladsich 16 let.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pripravku Olfen se porad’te se svym lékaiem nebo lékdrnikem



- jestliZe trpite nebo jste v minulosti trpél(a) pruduskovym astmatem nebo alergii, mize u Vas dojit
ke kie¢im dychacich cest (bronchospazmus), které se projevuji dechovymi obtiZzemi.

- jestlize zpozorujete kozni vyrazku, okamzité odstraiite naplast a preruste [écbu.

- jestlize trpite poruchou ledvin, srdce nebo jater, nebo trpite nebo jste v minulosti trpél(a) viedem
zazivaciho Ustroji, zanétem stfev nebo mate sklon ke zvySenému krvaceni.

Nezadouci uc¢inky mohou byt omezeny pouzitim nejnizsi ucinné davky po co nejkratsi dobu.

DULEZITE upozornéni
e Jestlize pfiznaky pietrvavaji déle nez 3 dny, nebo se zhorSuji, porad'te se s Iékarem.
e Neprikladejte 1€Civou naplast na oci a sliznice a vyvarujte se kontaktu s nimi.

Vyvarujte se vystaveni 1é€ené plochy pfimému slunecnimu svétlu nebo solariu do jednoho dne po
odstranéni naplasti, abyste snizil(a) riziko vzniku pfecitlivélosti na svétlo.

Nepouzivejte soucasné s jinymi mistné nebo celkové podavanymi piipravky obsahujicimi diklofenak
nebo s jinymi NSAID.

Stars$i pacienti
StarSi pacienti maji pouzivat pfipravek Olfen s opatrnosti, protoze je u nich vétsi riziko vzniku
nezédoucich ucinku.

Déti a dospivajici
Olfen nesmi pouzivat déti a mladistvi do 16 let véku vzhledem k nedostatku zkusenosti.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Olfen
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pokud je ptipravek Olfen pouzivan spravng, vstiebava se do téla velmi malé¢ mnozstvi diklofenaku. Je
proto nepravdépodobné, aby doslo k vzajemnému pulsobeni s léky, které se popisuje u diklofenaku
podavaného usty.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Té&hotenstvi

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Béhem prvnich Sesti mésicti téhotenstvi muzete pouzivat pripravek Olfen pouze po konzultaci
s lIékatem.

Béhem poslednich tii mésicti t€hotenstvi nesmite piipravek Olfen pouzivat, protoZe je zvysené riziko
komplikaci pro matku i dité (viz ,,Nepouzivejte ptipravek Olfen®).

Kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Do matefského mléka se vylucuje velmi malé mnozstvi diklofenaku. JelikoZ nejsou znamy zadné
nezadouci U¢inky pro kojené dité, neni obvykle potieba prerusit kojeni béhem kratkodobého
pouzivani piipravku Olfen. Piipravek by vSak nemél byt aplikovan piimo na oblast prsa.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Olfen nema zadny nebo ma pouze zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Olfen obsahuje propylenglykol a butylhydroxytoluen
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1 400 mg propylenglykolu v jedné néaplasti. Propylenglykol mize
zpusobit podrazdéni pokozky.




Butylhydroxytoluen miize zpisobit mistni kozni reakci (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni
o¢i a sliznic.

3. Jak se pripravek Olfen pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:
Ptilozte jednu naplast na bolestivé misto dvakrat denné, rano a vecer. Maximalni celkova denni davka

je 2 naplasti, i kdyz mate vice zranénych mist nez jedno. V jeden okamzik oSetfujte pouze jedno
bolavé misto.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti a dospivajici mladsi 16 let neexistuji dostatecné udaje tykajici se ucinnosti a bezpecnosti.

Zpisob aplikace
Pouze ke koznimu podani, neuzivejte vniting!

1. Usttihnéte sacek, obsahujici ndplast, podél vyznacené Cary.
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4. Nalepte naplast na bolestivé misto.



Pokud je nezbytné, 1ze upevnit naplast za pouziti elastického sitového obinadla.
Nepouzivejte naplast s neprodySnym (okluzivnim) obinadlem.

Naplast se nesmi d¢lit.

Pouzité naplasti prelozte na polovinu, pfilnavou stranou dovnitf.

Trvani 1écby
Nepouzivejte pripravek Olfen déle nez 3 dny bez porady s lékafem. Del$i pouziti musi byt
konzultovano s lékafem a nesmi presahnout 7 dni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Olfen, nez jste mél(a)
pouziti pripravku Olfen nebo po ndhodném piedavkovani (napt. u déti). Lékat Vam poradi, pokud
budou nezbytna dalsi opatieni, v zavislosti na zavaznosti otravy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Olfen
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Reknéte okamZité svému lékafi a prestaiite pouZivat naplast, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich priznakii:

Nahle vznikla svédiva vyrazka (koptivka), otoky rukou, nohou, kloubt, tvaie, rtl, Gst nebo hrdla,
dechové obtize, pokles krevniho tlaku nebo slabost.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

Mistni kozni reakce, jako zarudnuti klize, pocit paleni, svédéni, zanétlivé zfervenani kiaze, kozni
vyrazka, nékdy s pupinky nebo podlitinami.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
Reakce z precitlivélosti nebo mistni alergicka reakce (kontaktni dermatitida).

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)
Sucha kuze.

U pacientl uzivajicich mistné 1é¢ivé latky patfici do stejné skupiny jako diklofenak byly popsany
jednotlivé ptipady celkovych koznich reakci, alergické reakce, jako otoky kize a sliznic a



anafylaktické reakce (celkova alergicka reakce) s akutnimi poruchami regulace krevniho ob&hu a s
citlivosti na svétlo.

Vstiebavani diklofenaku do téla pres kizi je velmi nizké ve srovnani s koncentraci 1é¢ivé latky v krvi
po vnitinim podéani diklofenaku. Pravdépodobnost nezddoucich ucinkd, které postihuji celé télo (jako
zazivaci nebo ledvinové poruchy nebo dychaci obtize) je tedy velmi nizka.

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni tustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkii mizete prispét k ziskadni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Olfen uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vysuSenim a svétlem.
Uchovavejte sdcek pevné€ uzavreny, aby byl ptipravek chranén pred vysusenim.

Pripravek je pouzitelny 4 mésice od prvniho otevieni sacku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Olfen obsahuje

- Lécivou latkou je diclofenacum natricum. Jedna naplast obsahuje diclofenacum natricum 140 mg.
- Pomocnymi latkami jsou: glycerol, propylenglykol (E1520), diisopropyl-adipat, krystalizujici
sorbitol 70% (E420), sodna sul karmelosy, natrium-polyakrylat, zakladni butylovany
methakrylatovy  kopolymer,  dihydrat  dinatrium-edetatu, sifi¢itan  sodny  (E221),
butylhydroxytoluen (E321), siran draselno-hlinity, koloidni bezvody oxid kfemicity, ptirozeny
lehky kaolin, lauromakrogol, levomenthol, kyselina vinna, ¢isténa voda, netkana polyesterova

vrstva, polypropylénova folie.
Jak pripravek Olfen vypada a co obsahuje toto baleni

Olfen jsou lécivé naplasti velikosti 10 x 14 cm s bilou az svétle hnédou pastou nanesenou v
rovnomérné vrstveé na netkany podklad se snimatelnym ochrannym filmem.

Ptipravek je dostupny v balenich o velikosti 2, 5, 10 nebo 14 1écivych néplasti balenych v saccich po
2 nebo 5 naplastech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko
Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: KINESPIR PATCH 140 mg pleister

Ceska republika: Olfen

Némecko: Diclofenac-ratiopharm Schmerzpflaster

Mad’arsko: Algoplast-ratiopharm 140 mg gydgyszeres tapasz

Italie: Diclofenac Pharmentis 140 mg cerotti medicati

Slovenska republika: Olfen 140 mg

Spanglsko: DICLODOLOR 140 mg APOSITO ADHESIVO MEDICAMENTOSO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 5. 2020



