Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olfen hydrozel, 10 mg/gzel
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Lek ten naley zawsze stosowtadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dab wedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty.

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sie do farmaceuty.

— J&li u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazgdane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

— Jsli po uptywie 7 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje; gjorzej, naley skontaktowa si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Olfen hydrael i w jakim celu sk go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen hydteel
. Jak stosowad lek Olfen hydrozel

. Mozliwe dziatania niepazadane

. Jak przechowyw# lek Olfen hydrozel

. Zawartosé¢ opakowanie i inne informacje

OO, WNPE

1. Co to jest lek Olfen hydrael i w jakim celu sk go stosuje

Lek Olfen hydrael jestzelem przeznaczonym do stosowania nagk®ubstancja czynna leku -
diklofenak naley do grupy lekoéw, znanych jako niesteroidowe lekzigiwzapalne (NLPZ). Ze
wzgledu na wodno-alkoholowe podie Olfen hydrael wykazuje rownig dziatanie kajce i
chiodzce.

Lek dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i przeslrzckowo.
Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Dorosli i mtodziez powyzej 14 lat:

. pourazowych stanéw zapalnygétiegien, wizadet, mgsni i sStawow (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwegzen lub stlucza)

. bélu plecow

. ograniczonych stanéw zapalnych tkanekkkich takich, jak: zapalenigicgien, tokie

tenisisty, zapalenie torebki stawowej, zapalen@aitawowe.
Dorosli (powyzej 18 lat)
. ograniczonych i tagodnych postaci choroby zwyrodieej stawdw
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen hydreel

Kiedy nie stosowd leku Olfen hydrozel
. jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktéryk@itvz pozostatych sktadnikow
leku Olfen hydrael (wymienionych w punkcie 6);



. jesli u pacjenta kiedykolwiek w przeszid wystpita reakcja uczuleniowa (np. wysypka,
trudnaci w oddychaniu lub napad kaszlu) po zastosowakaw zawierajcych kwas
acetylosalicylowy, ibuprofen, lub po innych lekagtywanych w leczeniu bolu stawdw i

migsni;
. w trzecim trymestrze gty;
. u dzieci i mtodziey w wieku poniej 14 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgxiem stosowania leku Olfen hydi nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceut

. Jeili pacjent ma uszkodzarskor, otwarte rany, wypryski. Natg zaprzestastosowania leku,
jesli po jego wyciu pojawi sé wysypka skérna.

. Nalezy unikat stosowania leku na de powierzchnie skéry przez dtugi okres czasili, fge
zostato to zlecone przez lekarza

. Lek Olfen hydrael jest przeznaczony daytku zewrgtrznego. Nie natey go stosowaw jamie

ustnej. Po gyciu naleey umye rece. Naley unikat kontaktuzelu z oczami. Jeli lek dostanie
si¢ do oczu, natey przemy je czysy wodg i skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceyut

. Jednoczesne bandavanie zwykle stosowane w przypadkucsieh maze by stosowane, ale
nie mog to by nieprzepuszczage powietrza banda.

Dzieci i mlodziez

Poniewa dane dotycace skuteczriei i bezpieczéstwa stosowania u dzieci i mtodzyeponiej 14
lat 3 niewystarczajce, nie wolno stosowdeku Olfen hydrael w tej grupie wiekowe;.

U mlodziezy powyzej 14 lat, w razie koniecz8o stosowania leku przez ciej niz 7 dni w leczeniu
bélu lub w przypadku pogorszenig sbjawow, pacjent powinien skontaktoisic z lekarzem.

Olfen hydrozel a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a tzé o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Ciaza i karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczaze kobieta mge by¢ w ciazy lub gdy
planuje mi€ dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Leku Olfen hydréel nie wolno stosowaw czasie trzech ostatnich migsy ciazy, poniewa moze on
wywierat szkodliwy wptyw na ptéd lub powodowdrudnaci podczas porodu. Podczas pierwszych
sze&ciu miesecy cigzy Olfen hydrael nalery stosowa tylko na zalecenie lekarza, przy czym
zastosowana dawka powinnachyiazliwie najmniejsza, a czas trwania terapii jak néjkey.

Podczas karmienia piegdDIfen hydrael maze by stosowany jedynie na zalecenie lekarza, poniewa
diklofenak przenika do mleka kobiet kagmych piersi w niewielkich ilgsciach. W takim przypadku
leku nie naley stosowa na okolice piersi karmcych kobiet, ani tena due powierzchnie skory lub
diugotrwale.

W przypadku jakichkolwiek dalszychatpliwosci dotyczcych stosowania leku Olfen hyched u
kobiet w cazy lub karmacych piersi nalery zasegm¢ porady lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Olfen hydrel nie wptywa na zdolrié prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowé lek Olfen hydrozel

Ten lek naley zawsze stosowadokladnie tak jak opisano w ulotce dla pacjentaviediug zaleae
lekarza lub farmaceuty.
Lek Olfen hydrael stosowany jest na skor

Olfen hydrael naley stosowa miejscowo na skértrzy lub cztery razy na deb llos¢ zelu naley
dostosowé do rozmiaréw miejsca zmienionego chorobowo: 2 ¢ doleku Olfen hydrizel (ilos¢
odpowiadajca wielkaci od owocu wéni do orzecha wioskiego) svystarczajce do leczenia obszaru
o powierzchni okoto 400 chdo 800 cri Po zastosowaniu naleumyt rece chybaze to widgnie one
sg miejscem leczonym.

Nie nalezy przekraczé&dawki dobowej 15 g.
Nalezy delikatnie rozsmarowywazel na skorze, nie wcietaUmyc rgce po ayciu.
Nie polyka.

Nie nalezy stosowa leku diwej niz:
. U dorostych i miodzigy powyzej 14 lat: 14 dni w przypadku urazowgsni i stawow
(skrecenia, nadwerzenia lub sttuczenia) i zapaler§ieiggien.

. U dorostych (powyej 18 lat): 21 dni w przypadku bolu zganego z chorabzwyrodnieniovy
stawéw, o ile lekarz nie zaleci inaczej.

Jezeli bél i obrzk nie usgpuja w ciagu 7 dni lub nagpi pogorszenie, natg skontaktowa si¢ z
lekarzem.

Osoby w podesziym wieku

Brak specjalnych zaleaalotyczcych dawkowania.
Pacjenci z problemamiatroby i nerek

Brak specjalnych zaleaalotyczcych dawkowania.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Olfen hydrdel

Jeli przypadkowo zastosowano gisz niz zalecana dawkleku Olfen hydrael, naley wytrze
nadmiar leku chustecakW przypadku potkricia zelu naley natychmiast poinformowdekarza lub
uda® sie do najbliszego szpitala. Natg wzig¢ z soly opakowanie i ulotileku.

Pominiecie zastosowania leku Olfen hydrzel

Nalezy zastosowazel tak szybko jak pacjent sobie o tym przypomre, ik naley stosowa
jednorazowo dawki wkszej nz zalecana. Nagpnie kontynuowé leczenie jak dotychczas.

W razie wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewroci sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyagpia.

Niektore dziatania niepazadane wysepujace rzadko lub bardzo rzadko mog byé ciezkie.



W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych objawow, ktéremoga byé objawami

uczulenia, nalery natychmiast zaprzesté stosowania leku, skontaktowé sie z lekarzem lub

zgtosi sie do najblizszego szpitala:

. Rzadko (wyspujg mniej nt u 1 do 10 na 10 000 osob stagyjch lek):Wysypka skoérna z
pecherzykami; pokrzywka.

. Bardzo rzadko (wygpujg mniej ni u 1 na 10 000 oséb stogujch lek) Sapanie, sptycony
oddech lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (agtrdbrzk twarzy, ust,¢zyka lub krtani.

Inne dziatania niepazadane

Inne dziatania niepadane, ktére magwystpi¢ podczas stosowania leku Olfen hyirbsy

zazwyczaj tagodne, nieszkodliwe i przemigag. W przypadku wysgpienia wymienionych objawow

nalezy, tak szybko jak to madiwe, poinformowa lekarza lub farmacegit

. Czesto (wystpujg mniej nk u 1 do 10 na 100 oso6b stageych lek):Wysypka skdrnaswiad,
zaczerwienienie lub pieczenie skory.

. Bardzo rzadko (wygpujg mniej nt u 1 na 10 000 oséb stogaych lek) zwigkszona
wrazliwos¢ skéry naswiatto stoneczne. Objawami nadwiliavosci 3 oparzenia stoneczne ze
swiagdem, obrzkiem i pecherzami.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystpig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, naley powiadomi¢ lekarza lub farmaceut.

Ryzyko wysapienia dziatéa niepazadanych jest wiksze po stosowaniu diklofenaku nazgeh
powierzchniach skory i w diugim okresie czasu.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefpmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzié€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywd lek Olfen hydrozel

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci

Nie stosowa tego leku, po uptywie terminu \waosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,, Termin
waznaosci (EXP)” lub ,EXP”. Termin wanaosci oznacza ostatni dziggodanego miegta. Numer serii
na opakowaniu znajdujeegpo: ,Nr serii (Lot)" lub ,Lot".

Przechowywéa w temperaturze poigj 25 C.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta

farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olfen hydrazel
Substangj czynry leku jest diklofenak sodowy.
1 gzelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego.

Inne skiladniki leku to: adypinian izopropylu, kwatekowy, alkohol izopropylowy, sodu
pirosiarczyn, hydroksypropyloceluloza, hydroksyetdluloza, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Olfen hydrozel i co zawiera opakowanie
Lek Olfen hydrael to bezbarwny do jasaéltego, przezroczystsel o charakterystycznym zapachu,
w tubie aluminiowej w tekturowym pudetku.

Dostpne opakowania:
20 g tuba

50 g tuba

100 g tuba

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Mepha Lda.

Lagoas Park

Edificio 5-A, Piso 2
2740-298 Porto Salvo
Portugalia

Wytworca

1. Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

2. Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80,
31-546 Krakéw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaajiezy zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

tel. +48 22 345 93 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



