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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Olfen 10 mg/g gel
diclofenacum natricum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate nebo 1ékarnika.

— Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo l1€karnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

— Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékaiem.

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 ptipravek Olfen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Olfen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

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

Olfen obsahuje 1écivou latku diklofenak. Patii do skupiny 1é¢ivych ptipravki zvanych nesteroidni
pokozky.

Olfen tlumi bolest a zanét, zmiriiuje otoky.

Olfen se pouziva k mistni 1é¢bé onemocnéni pohybového aparatu, které maji zanétlivy nebo
degenerativni ptivod, tj. k odstranéni bolesti a zanétu svalti a kloubl, a je mozné ho bézn¢ pouzit u
nasledujicich stavi:

dospivajici od 14 let
e kratkodoba lokalni 1écba akutnich poranéni, jako je podvrtnuti, pohmozdéni a tupa poranéni
(Grazy utrpéné pii sportu);

dospéli (od 18 let)
e poranéni mekkych tkani, pourazové stavy: poranéni Slach, svali a kloubt, napt. pfi vymknuti,
natdhnuti a/nebo pohmozdéni;
e bolest zad;

A po poradé s l1ékafem také u téchto stavi:
o lokalizované formy revmatizmu mékkych tkani napft. u tenisového loktu;

1



e bolest pii nezavaznych artrozach (degenerativnich poskozenich kloubit) perifernich
kloubi a kolen.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Olfen pouZivat
Nepouzivejte pripravek Olfen:

o Jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(a)) na diklofenak nebo jiné 1€¢ivé ptipravky pouzivané k
1é¢bé bolesti, horeCky nebo zanétu, jako je ibuprofen ¢i kyselina acetylsalicylova (latka, ktera se
také pouziva k prevenci srazeni krve), nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Pfiznaky alergické reakce na tyto 1é¢ivé piipravky mohou zahrnovat:
sipani nebo dusnost (astma); kozni vyrdzku s puchyti nebo koptivku; otok obliceje nebo jazyka;
vytok z nosu. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

e Jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

e Jestlize jste mladsi 14 let.

Pokud se Vas tyka néktera z vyse uvedenych podminek, nepouzivejte piipravek Olfen.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Olfen se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

e Neaplikujte ptipravek Olfen na kizi, pokud jste se fizl(a) nebo mate otevienou ranu.

e Neaplikujte na kiizi s vyrazkou nebo ekzémem. Ukoncete 1écbu, jestlize se po aplikaci piipravku
objevi na ktzi vyrazka.

e Neaplikujte na rozsahlé plochy kiize a nepouzivejte po dels§i dobu, nez je doporucené, pokud Vam
to neurcil 1ékaft.

o Jestlize je ptipravek Olfen pouzivan na rozséhlou plochu ktize, je pouzivan po dlouhou dobu
a/nebo je pouzivan v kombinaci sustné nebo injekéné podavanymi nesteroidnimi

e Prii pretrvavajicich potizich navstivte lékate nebo l¢karnika.

e Pripravek Olfen je urCen pouze k zevnimu pouziti. Nepouzivejte v duting Gstni. Nepolykejte.
Bud’te opatrny(4), aby se Vam pripravek nedostal do o¢i. Pokud se tak stane, dobfe si vyplachnéte
o¢i Cistou vodou. Muizete pouzit ortézu nebo obvaz bézné pouzivany u zranéni, jako jsou vyrony.
Nepouzivejte ale vzduchotésné (plastové) bandaze.

e Vyvaruyjte se nadmérného vystavovani slunecnimu zafeni.

Pokud mate jakékoli otazky, zeptejte se pred pouzitim ptipravku Olfen svého 1ékate nebo
1ékarnika.

Déti a dospivajici (do 14 let)

U déti a dospivajicich do 14 let nejsou dostupné dostatecné udaje o bezpecnosti a ucinnosti pfipravku
(viz bod ,,Nepouzivejte ptipravek Olfen‘).

U dospivajicich od 14 let vyse, pokud je pfipravek potfeba uzivat déle nez 7 dni k Gleve od bolesti
nebo pokud se priznaky zhorSuji, se pacientiim nebo jejich rodi¢im doporucuje vyhledat 1ékate.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Olfen
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat.

Pripravek Olfen se nesmi pouzivat v poslednich tfech mésicich té¢hotenstvi, protoze mlize poskodit
Vase nenarozené dit¢ nebo zptisobit problémy pii porodu. Ptipravek Olfen miize byt pouzivan

Vv

a doba léceni co mozno nejkratsi.

Protoze diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do mateiského mléka, miize byt piipravek Olfen
pouzivan béhem kojeni pouze po porad¢ s Iékafem. Nicméné ptipravek Olfen nesmi byt aplikovan
ani na prsa kojici matky ani na rozsahlé plochy kiiZze nebo po dlouhou dobu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni zndm zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Olfen pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Olfen se pouziva
Pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 14 let.

Aplikujte pripravek Olfen 3 az 4krat denné na bolestivou oblast.

Jemné¢ vtirejte malé mnozstvi piipravku Olfen do pokozky v misté bolesti nebo otoku. Potfebné
mnozstvi 1éCivého piipravku se méni a zavisi na velikosti bolestivé nebo oteklé plochy.

Obvykle dostacuje mnozstvi o velikosti tfesné az vlaSského ofechu. Pii vtirani gelu mtizete pocitovat
lehky chladivy efekt.

Jak se pripravek Olfen pouziva

Jemn¢ vytlacte malé mnozstvi gelu na kizi, kde pocitujete bolest nebo mate otok.

Po aplikaci si otfete ruce do papirového ubrousku a poté omyjte, pokud ruce nejsou mistem k 1éceni.
Po pouziti vhod’te papirovy ubrousek do kose.

Pted sprchovanim a koupdnim pockejte, dokud ptipravek Olfen nezaschne.

Jak dlouho se pripravek Olfen pouziva

Dospeli od 18 let

Nepouzivejte piipravek Olfen déle nez 2 tydny pfi poranéni svall a kloubti (tj. vymknuti, nataZeni,
pohmozdéni) nebo pii 1é€be bolesti zad, pokud Vam Vas 1ékat nenaridil delsi 1écbu.

Pokud se bolest nebo otok nezlepsi béhem 7 dni 1é€by nebo se dokonce zhorsi, porad’te se s 1ékafem.
Pti 1€¢bé bolesti doprovazejici néktera zanétliva revmatickd onemocnéni (revmatismus mékkych tkani)
nebo degenerativni poskozeni kloubi (artr6za) se vzdy porad’te s Iékarem. Lékar urci délku 1écby.

Dospivajici od 14 let
Pokud je ptipravek potieba uzivat déle nez 7 dni k ulevée od bolesti, zdnétu nebo otoku nebo
pokud se ptiznaky zhorSuji, vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Olfen, neZ jste mél(a)
Jestlize pouZijete vice pfipravku Olfen, nez jste mél(a), setfete prebytek gelu savym papirem.

Jestlize jste omylem Vy nebo dité pozil(a) ptipravek Olfen nebo v piipadé, Ze jste omylem pouzil(a)
mnohem vice, nez je doporu¢ené mnozstvi pripravku Olfen, neprodlené kontaktujte 1ékate.



Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Olfen

Pokud jste zapomnél(a) aplikovat pripravek Olfen ve spravny cas, aplikujte ho, jakmile si vzpomenete
a pak pokracujte jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré vzacné a velmi vzacné neZadouci u¢inky mohou byt zavazné.
Pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici pfiznaky alergie, prestaite pouzivat piipravek Olfen a
okamzité kontaktujte 1ékare nebo l1ékarnika:
o Kozni vyrazka s puchyfi ¢i koptivka (mize se vyskytnout asi u 1 az 10 lidi z 10 000).;
o Sipani, dusnost nebo pocit tlaku na hrudniku (astma) (mtze se vyskytnout u mén¢ nez 1 osoby
z 10 000);
e Otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla (mtze se vyskytnout u méné nez 1 osoby z 10 000).

Ostatni nezadouci tcinky, které se mohou vyskytnout, jsou obvykle mirné a ptechodné. Pokud se Vs
tykaji, informujte co nejdfive, jak je to mozné, 1ékare nebo 1ékarnika.

Casté neZzadouci G¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientt ze 100):
e kozni vyrazka, svédéni, zCervenani nebo bolest (pichani) kize.

Velmi vzacné neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout u mén¢ nez 1 pacienta z 10 000):
e kiize muze byt citlivéjsi na slunecni zafeni; mozné ptiznaky jsou spaleni od slunce se svédénim,
otokem a puchyfi.

Neni znamo
e Pocit paleni v misté podani
e  Sucha kuize.

Hlaseni neZadoucich tuc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu 1&¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Olfen uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.



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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Olfen obsahuje

Lécivou latkou je: diclofenacum natricum (diklofenak). Jeden gram gelu obsahuje diclofenacum
natricum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou: kyselina mlé¢na, diisopropyl-adipat, isopropylalkohol, disifi¢itan sodny,
hyetelosa, hyprolosa, ¢i$téna voda.

Jak pripravek Olfen vypada a co obsahuje toto baleni

Olfen je opalizujici az slabé zakaleny, pruhledny, bezbarvy az svétle nazloutly gel se zdpachem po
isopropanolu.

Je balen v hlinikové, uvnitf lakované tubég, v krabicce.

Velikost baleni
Tuba 20 g, 50 g nebo 100 g.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Merckle GmbH, Ulm, Némecko (vyrobni prostory)
sidlo firmy na adrese Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Stralle 3, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
1.7.2020



