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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Olfen 140 mg
lieéiva naplast’

sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu 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.

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

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Olfen 140 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Olfen 140 mg
Ako pouzivat’ Olfen 140 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Olfen 140 mg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SuhkrwdE

1. Co je Olfen 140 mg a na &o sa pouZiva

Olfen 140 mg je liek, ktory znizuje bolest’. Patri do skupiny nesteroidnych protizapalovych liekov
(NSAID).

Pre dospelych a dospievajucich vo veku 16 rokov a viac:

Olfen 140 mg sa pouziva na kratkodobu lie¢bu v miestnej symptomaticke;j liecbe bolesti spojené

s akatnym presilenim, vyvrtnutim alebo podliatinach na rukach a nohach v désledku zraneni, napr.
$portovych trazoch.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Olfen 140 mg

Nepouzivajte Olfen 140 mg

- ak ste alergicky na diklofenak, propylénglykol, butylhydroxytoluén alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- ak ste alergicky na iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID, napr. kyselinu acetylsalicylovi,
ibuprofén),

- ak sa u vas po uzivani kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych protizapalovych
liekov rozvinie astma, opuch koze alebo opuch a podrazdenie vo vnutri nosa,

- ak mate aktivny pepticky vred,

- na poranent kozu (napr. odreniny koze, rany na kozi, popaleniny), infikovana kozu alebo
ekzém,

- pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva.

- U deti a dospievajucich mladsich ako 16 rokov

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacnete pouzivat’ Olfen 140 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak mate alebo ste v minulosti mali bronchialnu astmu alebo alergie, mdze u vas dojst’ ku ki¢u
svaloviny priedusiek (bronchospazmu), ktoré sa prejavi tazkostami s dychanim,

- ak spozorujete kozné vyrazky, okamzite odstrante lie¢iva naplast’ a ukoncite liecbu,

- ak mate ochorenie obliciek, srdca alebo pecene, alebo ak méate alebo ste v minulosti mali
gastrointestinalny vred (vredy na sliznici hornej Casti traviace;j trubice), zapal ¢reva alebo sklon
ku krvacaniu.

Vedlajsie u€inky sa daji znizit’ pouzivanim co najniz$ej u¢innej davky pocas ¢o najkratsej doby.

DOLEZITE upozornenia:

- ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 3 dni, alebo sa zhorsia, povedzte to lekarovi.

- nepouzivajte lie¢iva naplast’ na oci alebo sliznice alebo zabrante, aby sa naplasti dostali do
kontaktu s nimi.

Po odstraneni liecivej naplasti priblizne jeden den chrafite lieCenu oblast’ pred priamym slne¢nym
Ziarenim alebo svetlom zo solaria, aby ste znizili riziko precitlivenosti na svetlo.

Neaplikujte stibezne, povrchovo ani systematicky, Ziadne lieky, ktoré obsahuju diklofenak alebo iné
NSAID.

StarSi pacienti
Star$i pacienti maju pouzivat’ Olfen 140 mg s opatrnost’ou, pretoze je u nich va¢sia pravdepodobnost’
vyskytu vedl'ajsich tcinkov.

Deti a dospievajuci
Olfen 140 mg sa neodporuéa pouzivat u deti a dospievajucich mladsich ako 16 rokov kvoli nedostatku
udajov o bezpecnosti a u¢innosti.

Iné lieky a Olfen 140 mg
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa Olfen 140 mg pouziva spravne, len ve'mi malo diklofenaku sa absorbuje do tela, preto je
nepravdepodobné, ze sa vyskytnu interakcie popisované pre vnutorne uzivany diklofenak.

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

Tehotenstvo

Pocas prvych Siestich mesiacov tehotenstva moZete pouzivat’ naplasti Olfen 140 mg len po konzultacii
s vasim lekarom.

Olfen 140 mg nesmiete pouzivat’ pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, pretoZe existuje
zvysené riziko komplikacii pre matku a diet’a (pozrite si ,,Nepouzivajte Olfen 140 mg).

Dojcenie

Porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ ktorykol'vek liek.

Do materského mlieka sa vylucuju vel'mi malé mnozstva diklofenaku. Ked’ze nie st zname ziadne
neziaduce u¢inky pre doj¢a, nie je vo vSeobecnosti potrebné pocas kratkodobého pouzivania Olfen 140
mg prerusit’ doj¢enie. Olfen 140 mg sa vsak nesmie aplikovat’ priamo na oblast’ prsnikov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Olfen 140 mg nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Olfen 140 mg obsahuje propylénglykol a butylhydroxytoluén
Tento liek obsahuje 1 400 mg propylénglykolu v kazdej naplasti. Propylénglykol méze vyvolat’
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podréazdenie pokozky.

Butylhydroxytoluén moze vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu) alebo
podrazdenie o¢i a sliznic.

3. Ako pouzivat’ Olfen 140 mg

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika

Odporucana davka je:

Nalepte jednu lieCiva naplast’ na bolestiva oblast’ dvakrat denne, rano a veCer. Maximalna celkova

denna davka su dve lie¢ivé naplasti, a to aj vtedy, ak treba liecit’ viac ako jednu poranenu oblast’.
Na jedenkrat liecte len jednu bolestivii oblast’.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Nie st k dispozicii dostato¢né idaje o ucinnosti a bezpecnosti pre deti a dospievajucich do 16 rokov.

Sposob podavania
Len na pouzitie na kozu. Naplast’ nepozivajte!

1.

Prestrihnite vrecko s lie¢ivou naplastou na ozna¢enom mieste.

2.

3.

Teraz prilozte lie¢ivll naplast’ na bolestiva oblast’.
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V pripade potreby sa mdze lie¢iva ndplast’ udrzat’ na mieste pomocou elastickej sietovej bandaze.
Nepouzivajte lie¢iva naplast’ spolu so vzduchotesnym (okluzivnym) obvidzom.

Liec¢iva naplast’ sa nesmie delit’.

Pouzité naplasti sa maju zlozit’ na polovicu pril'navymi povrchmi k sebe.

Dizka pouzivania

Nepouzivajte Olfen 140 mg dlhsie ako 3 dni bez toho, aby ste sa poradili s vasim lekarom.
Pouzivanie tohto lieku pocas dlhSieho obdobia sa musi prediskutovat’ s lekarom, priCom nema
prekrocit’ 7 dni.

AK pouzijete viac naplasti Olfen 140 mg, ako mate

Povedzte vasmu lekarovi, ak sa po nespravnom pouzivani naplasti Olfen 140 mg objavia vyznamné
vedlajsie ucinky alebo ak dojde k ndhodnému preddvkovaniu (napr. u deti). Lekar vdm bude podla
zavaznosti otravy vediet’ poradit’, ¢i su potrebné nejaké d’alSie opatrenia.

Ak zabudnete pouzit’ Olfen 140 mg
Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

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 lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak si v§imnete niektory z nasledujucich priznakov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi

a prestaiite pouZzivat’ naplast’:

nahle svrbivé vyrazky (zihl'avka); opuch ruk, noh, ¢lenkov, tvare, pier, ust alebo hrdla; tazkosti
s dychanim; pokles tlaku krvi alebo slabost’.

Mozu sa u vas objavit’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Casté: (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

lokalne kozné reakcie, ako je napriklad séervenenie koze, pocit palenia, svrbenie, zapalena s¢ervenena
koza, kozné vyrazky, ob¢as s pustulami (hnisavé vyrazky, pluzgieriky) alebo pupence.

Menej ¢asté: (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
reakcie z precitlivenosti alebo lokalne alergické reakcie (kontaktna dermatitida).

Nezname: (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
Sucha koza.

U pacientov, ktori lokalne pouzivali lie¢iva, ktoré patria do tej istej triedy lieciv ako diklofenak, boli
popisané izolované pripady generalizovanych koznych vyrazok, reakcie z precitlivenosti, ako
napriklad opuch koze a sliznic a reakcie anafylaktického typu s aktitnou poruchou regulacie cirkulacie
a precitlivenost’ na svetlo.

Absorpcia diklofenaku do tela cez kozu je nizka v porovnani s koncentraciou liec¢iva v Krvi po
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vnutornom uziti diklofenaku. Pravdepodobnost’ neziaducich u¢inkov vyskytujucich sa v tele ako celku
(napriklad gastrointestinalne poruchy alebo poruchy obliciek alebo problémy s dychanim) je preto
vel'mi nizka.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€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 uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Olfen 140 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a vrecku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vysuSenim a svetlom.
Vrecko udrziavajte tesne uzatvorené na ochranu pred vysusenim.

Moze sa uchovavat’ 4 mesiace po prvom otvoreni vrecka.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Olfen 140 mg obsahuje

- Lie¢ivo je sodna sol’ diklofenaku. Kazda lie¢iva naplast’ obsahuje 140 mg sodnej soli
diklofenaku.

- Dalsie zlozky su glycerol; propylénglykol (E1520); diizopropyladipat; sorbitol, tekuty
(krystalizujuci) (E420); sodna sol’ kroskarmeldzy; sodna sol’ polyakrylovej kyseliny; zasadity
butylovany kopolymér metakrylatu; etyléndiamintetraoctan disodny; siri¢itan sodny, (E221);
butylhydroxytoluén (E321); siran hlinito-draselny; koloidny oxid kremicity; I'ahky kaolin
(prirodny); makrogollauryléter (9 EO jednotiek); levomentol; kyselina vinna; Cistena voda;
netkana polyesterova opora; polypropylénova ochranna félia.

AKko vyzera Olfen 140 mg a obsah balenia

Olfen 140 mg je lie¢iva naplast’ vel’kosti 10 x 14 cm bielou az svetlo-hnedou pastou nanesenou
v rovnomernej vrstve na netkanej opore a s odnimatelnou ochrannou f6liou.

Olfen 140 mg su dostupné v baleniach s 2, 5, 10 alebo 14 lie¢ivymi naplast'ami vo vreckach, ktoré sa
daju opitovne uzatvorit’, pricom kazdé vrecko obsahuje 2 alebo 5 lieCivych néplasti.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Nemecka spolkova republika



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Kinespir Patch 140 mg pleister

Ceska republika: Olfen 140 mg lécivé néplasti

Nemecko: Diclofenac-ratiopharm Schmerzpflaster
Mad’arsko: Algoplast-ratiopharm 140 mg gyogyszeres tapasz
Taliansko: Diclofenac Pharmentis 140 mg cerotti medicati
Slovenska republika:  Olfen 140 mg

Spanielsko: Olfen 140 mg apositos adhesivos medicamentosos
Velka Britania: ALGOPAIN-Eze 140 mg medicated plaster

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



