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Pisomna informacia pre pouZivatela

Olfen Forte 23,2 mg/g gél
diklofenak (ako dietylaminova sol’ diklofenaku)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité 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 informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- 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 ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Olfen Forte 23,2 mg/g gél a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Olfen Forte 23,2 mg/g gél
Ako pouzivat’ Olfen Forte 23,2 mg/g gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Olfen Forte 23,2 mg/g gél

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Olfen Forte 23,2 mg/g gél a na &o sa pouZiva

Olfen Forte 23,2 mg/g gél obsahuje lie¢ivo diklofenak, ktoré patri do skupiny ozna¢ovanej ako
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). Je uréeny na vtieranie do koze.

Olfen Forte 23,2 mg/g gél sa pouziva na zmiernenie bolesti, potladenie zapalu a znizenie opuchu pri
bolestivych stavoch postihujucich svaly a klby.

Olfen Forte 23,2 mg/g gél je uréeny pre dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich.

Dospeli

Olfen Forte 23,2 mg/g gél je ur€eny na lokdlnu, symptomaticku liecbu bolesti a zapalu v pripade:

- poraneni mikkych tkaniv ako je pourazovy zapal §liach, vizov, svalov a kibov sposobenych
vyvrtnutim, vykibenim a pomliazdeninami (Girazy spojené so $portom).

- akutna svalova bolest’, napr. v oblasti chrbta,

Po konzultacii s lekarom pri nasledujucich stavoch:

- lokalizované formy reumatizmu mékkych tkaniv napr. pri tenisovom lakti, burzitide
a periartropatii;

- lokalizované formy degenerativneho reumatizmu napr. osteoartrozaperiférnych kibov a kolien.

Dospievajici vo veku 14 rokov a starsi

Olfen Forte 23,2 mg/g gél je uréeny na kratkodobu, lokalnu, symptomaticku liecbu akttnej bolesti,
zapalu a opuchu v pripade poraneni mékkych tkaniv, ako je pourazovy zapal Sliach, vdzov, svalov a
kibov spdsobenych vyvrtnutim, vykibenim alebo pomliazdeninami (zranenia suvisiace so §portom).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Olfen Forte 23,2 mg/g gél

Nepouzivajte Olfen Forte 23,2 mg/g gél:
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- ak ste alergicky na diklofenak alebo na ktortkolI'vek z d’al$ich zloziek tohto licku uvedenych
V Casti 6;

- ak ste niekedy mali dychacie tazkosti (astma, ki¢ svalstva priedusiek), kozné reakcie (Zihl'avku),
nadchu alebo opuch tvare ¢i jazyka po uziti/poziti kyseliny acetylsalicylovej alebo iného
nesteroidného protizapalového lieku (napr. ibuprofénu);

- akste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (“Pozri Tehotenstvo™)

- udeti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zaénete pouzivat’ Olfen Forte 23,2 mg/g gél, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ ste nachylnejsi na astmatické zachvaty (tzv. intolerancia na analgetika/analgeticka astma),
lokalny opuch koze alebo sliznic (tzv. Quinckeho edém) alebo zihl'avku ako ostatni pacienti, ak trpite
astmou, sennou nadchou, opuchom nosovej sliznice (tzv. nosové polypy) alebo chronickou
obstrukénou chorobou plic, chronickymi infekciami dychacich ciest (najmé spojenymi s priznakmi
podobnymi sennej nadche) alebo precitlivenostou na iné lieky proti bolesti a antireumatické lieky
akéhokol'vek druhu.

U takychto pacientov sa Olfen Forte 23,2 mg/g gél mdze pouzit’ iba za uréitych opatreni (mimoriadna
pohotovost’) a pod priamym dozorom lekara. To isté plati pre pacientov alergickych na iné lieciva, u
ktorych sa vyskytli napr. kozné reakcie, svrbenie alebo zihlavka.

Ak sa Olfen Forte 23,2 mg/g gél pouziva na rozsiahle plochy koze a dlhodobo, méze dojst’ k vyskytu
celkovych vedlajsich u¢inkov Olfenu Forte 23,2 mg/g gél.

Nanasajte Olfen Forte 23,2 mg/g gél iba na neporusenti, zdravi, nezranent kozu. Neaplikujte na
otvorené poranenia, zapaly alebo infekcie koze, rovnako ako na ekzémy. Zamedzte kontaktu gélu s
ocami a sliznicou tst. Ak sa vam Olfen Forte 23,2 mg/g gél dostane do o¢i, dokladne ich vyplachnite
vodou. Gél sa nesmie Gzivat’ Gstami.

Po naneseni gélu na kozu mézete miesto prekryt’ priedusnou (neokluzivnou) bandazou, najskor vsak
nechajte gél na kozi zopar minat zaschnut'. Nepouzivajte s nepriedusnym, okluzivnym obvézom.

Ak pouzivate gél pri akatnych stavoch, ktoré s spojené so silnym zacervenanim, opuchom alebo
prehriatim klbov; dlhotrvajica bolest’ klbov alebo silna bolest’ chrbta, ktora vyzaruje do néh a/alebo je
spojena s neurologickymi nedostatkami (napr. necitlivost’, mravéenie), treba sa poradit’ s lekarom.

Ak sa po aplikacii Olfenu Forte 23,2 mg/g gélu objavi vyrazka, preruste liecbu.

Nevystavujte kozu slnku ani ziareniu v solariu, ak pouZzivate tento liek.
M4 sa predist’ kontaktu deti s koznymi plochami, na ktoré bol naneseny gél.

Deti a dospievajuci
Olfen Forte 23,2 mg/g gél sa nesmie pouzivat’ U deti a dospievajicich mladSich ako 14 rokov.

Iné lieky a Olfen Forte 23,2 mg/g gél

Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri odport¢anom, lokalnom pouziti Olfenu Forte 23,2 mg/g gél sa zatial’ nevyskytlo vzajomné
pdsobenie s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

Tehotenstvo
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Nepouzivajte Olfen Forte 23,2 mg/g gél v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze moze
poskodit’ vas plod alebo spdsobit’ problémy pri pérode. Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate
pouzivat’ Olfen Forte 23,2 mg/g gél, pokial to nie je jednoznaéne nevyhnutné a odporuc¢ené vasim
lekarom. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia, ma sa pouzit’ ¢o najniZsia davka pocas ¢o
najkratsieho Casu.

Peroralne formy (napr. tablety) lieku Olfen Forte 23,2 mg/g gél mézu spdsobit’ neziaduce ucinky u
vasho nenarodeného dietat’a. Nie je zname, ¢i rovnakeé riziko plati aj pri pouziti Olfenu Forte 23,2
mg/g gél na kozu.

Dojcenie

Olfen Forte 23,2 mg/g gél pouzivajte pocas dojéenia iba po odportcani lekara, pretoze diklofenak
prestupuje v malom mnozstve do materského mlieka. Olfen Forte 23,2 mg/g gél sa vSak nesmie
nanasat’ na prsia dojéiacej matky ani na rozsiahle plochy koze alebo pouZzivat’ dlhodobo.

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Olfen Forte 23,2 mg/g gél nema ziaden alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Olfen Forte 23,2 mg/g gél obsahuje propylénglykol (E1520)
Tento liek obsahuje 54 mg propylénglykolu v 1 g gélu.

Olfen Forte 23,2 mg/g gél obsahuje butylhydroxytoluén (E321)
Butylhydroxytoluén moze sposobit” miestne kozné reakcie (napr. kontaktna dermatitidu), alebo
podrazdenie o¢i a sliznic.

Olfen Forte 23,2 mg/g gél obsahuje vonné latky

Tento liek obsahuje vonné latky s obsahom benzylalkoholu (0,15 mg/gélu), citral, citronelol, kumarin,
eugenol, farnezol, geraniol, d-limonén a linalol ktoré mézu sposobit’ alergické reakcie.

Benzylalkohol mo6ze navySe sposobit’ mierne miestne podrazdenie.

3. Ako pouzivat’ Olfen Forte 23,2 mg/g gél

Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako je to 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 lekarnika.

Dospeli a dospievajuci od 14 rokov

Olfen Forte 23,2 mg/g gél pouzivajte 2-krat denne (prednostne rano a vecéer) na osetrované miesto.

V zavislosti od velkosti postihnutého miesta sa nanaSa mnozstvo velkosti ¢eresne az vla§ského orecha,
ktoré zodpoveda 2 - 4 g gélu.

Maximalna denna davka je 8 g gélu.

Starsi pacienti
Nie je potrebna zvlastna Gprava davky. Ak ste star$i, dokladne sledujte pripadny vyskyt vedl'ajsich
ucinkov, a ak je to nutné, kontaktujte lekara alebo lekarnika.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene
Nie je potrebné znizit’ davku.

Deti a dospievajuci (do 14 rokov)
Olfen Forte 23,2 mg/g gél sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajicich mladsich ako 14 rokov (pozri
cast’ 2 “Nepouzivajte Olfen Forte 23,2 mg/g gél”).

Pred prvym pouzitim otvorte liek nasledovnym spésobom:
1. Odskrutkujte uzaver tuby. Na odstranenie ochrannej folie tuby, prevrat'te uzaver a
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nasad’te ho na otvor. Nepouzivajte noznice ani iné ostré predmety!
2. Uzaver otocte a plastovu foliu z tuby odstrante. Gél pouzite tak, ako je popisané v tejto pisomnej
informacii. Nepouzivajte, ak je folia poskodena.

Sposob pouzitia

Olfen Forte 23,2 mg/g gél je na kozné (dermalne) pouzitie. Neprehitajte!

G¢l sa nanasa na postihnuté Casti tela v tenkej vrstve a jemne sa vtiera do pokozky. Potom by sa mali
ruky utriet’ papierovou utierkou a nasledne umyt’, pokial’ nie st ruky oSetrovanou oblast'ou.

Ak sa ndhodou nanesie prili§ vel'a gélu, prebytocny gél treba utriet’ papierovou utierkou.

Papierova utierka by mala byt zlikvidovana v domécom odpade, aby sa zabranilo vniknutiu
nepouzitého lieku do vodného prostredia.

Gél neaplikujte kratko pred sprchou alebo kupel'om.

Pred aplikaciou obvézu je potrebné nechat’ gél na pokozke niekol’ko mintit zaschnut’.

Dizka lie¢by

Dizka lie¢by zavisi od priznakov a zakladného ochorenia.

Nepouzivajte viac Olfen Forte 23,2 mg/g gélu, ako je potrebné, a len pocas minimalne;j
pozadovanej doby pouzivania.

Dospeli

- V pripade poraneni svalov a kibov (t.j. vyvrtnutie, natiahnutie, pomliazdeniny) alebo
akutnej svalovej bolesti, napr. v oblasti chrbta sa lick nema pouzivat’ dlhSie ako 2 tyzdne.
O dlhsej liecbe musi rozhodnut’ lekar. Ak sa bolest’ alebo opuch nezlepsi pocas 7 dni
liecby alebo sa dokonca zhorsia, porad’te sa s lekdrom.

- Pri lie¢be bolesti spojenej s reumatickymi ochoreniami (reumatizmus mékkych tkaniv,
osteoartrdza) sa tento liek pouZiva iba na odporuc¢anie lekara, ktory uréi dizku liecby.

Dospievajtci vo veku 14 rokov a viac
- Nepouzivajte tento liek proti bolesti dlhsie ako 7 dni bez konzultacie s lekarom.

AK poutzijete viac Olfenu Forte 23,2 mg/g gél, ako mate

Ak pouzijete viac Olfenu Forte 23,2 mg/g gél ako mate, predavkovanie je nepravdepodobné, pretoze
jeho vstrebavanie do krvného obehu je slabé, ak sa liek nanasa na kozu. V pripade prekro¢enia
odporucanej davky je potrebné gél zotriet’ a zvySky zmyt vodou. Ak ste nahodne prehltli Olfen Forte
23,2 mg/g gél, okamzite kontaktuje svojho lekara, ktory rozhodne o d’alSom postupe.

AK zabudnete pouzit’ Olfen Forte 23,2 mg/g gél

Ak zabudnete pouzit’ Olfen Forte 23,2 mg/g gél v spravnom ¢ase, aplikujte ho hned’, ked’ si
spomeniete, d’alej pokracujte ako zvycajne. Nepouzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili
vynechanu aplikaciu.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré zriedkavé a vel’mi zriedkavé vedlajSie u€inky méZu byt zavazné.

Ak sa vyskytni niektoré z nasledujucich prejavov, prestante pouzivat’ Olfen Forte 23,2 mg/g gél

a okamzite sa porad'te s lekarom alebo lekarnikom:

e kozna vyrazka s pluzgiermi, zihl'avka (mézu postihovat’ az 1 z 1 000 0s6b).

e sipot, dychavi¢nost’ alebo pocit tazoby na hrudniku (astma) (m6zu postihovat’ az 1 z 10 000 oséb).
e opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (m6zu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b).

Ostatné vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’.
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
KozZna vyrazka, svrbenie, zaCervenanie, ekzém, dermatitida (zapal koze) vratane kontaktnej
dermatitidy.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z0 100 0sob):
Supinatenie, dehydratovana koza (obsahuje malé mnozstvo vody), opuch (edém)

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

Pustuldzna vyrazka (s hnisavymi pluzgiermi), traviace tazkosti, reakcie z precitlivenosti (vratane
zihl'avky), citlivost’ na svetlo sprevadzana koznymi reakciami po vystaveni sa posobeniu slne¢ného
Ziarenia.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych tdajov)
Pocit palenia v mieste aplikacie, sucha koza.

Ak sa Olfen Forte 23,2 mg/g gél nanasa na vel’ké plochy koze a pocas dlhsicho obdobia, moznost
celkovych vedlajsich u¢inkov (napr. vedlajsie Gi¢inky na trovni obliciek, pecene, traviaceho traktu,
celkové reakcie z precitlivenosti) nemozno vylacit’ vzhl’adom na fakt, Ze sa vyskytuji po systémovom
(napr. cez usta/injekciou) podani liekov s obsahom diklofenaku.

Hlasenie vedl'ajSich icinkov

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 mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Olfen Forte 23,2 mg/g gél
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na tube. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnej tube na ochranu pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Olfen Forte 23,2 mg/g gél obsahuje

- Liecivo je diklofenak.

- Kazdy g gélu obsahuje 23,2 mg dietylaminovej soli diklofenaku, ¢o zodpoveda 20 mg sodnej
soli diklofenaku.

- Dalsie zlozky st karbomér, kokoyl-kaprylokaprinat, makrogolcetostearyléter, tekuty parafin,
dietylamin, izopropylalkohol, propylénglykol (E1520), kyselina olejova (E570),
butylhydroxytoluén (E321), vonné latky (obsahuji benzylalkohol, citral, citronelol, kumarin,
eugenol, farnesol, geraniol, d-limonén a linalol), ¢istena voda.

Ako Olfen Forte 23,2 mg/g gél vyzera a obsah balenia

Olfen Forte 23,2 mg/g gél je biely az takmer biely, rovnorody gél, baleny v hlinikovych laminovanych
tubach uzatvorenych PE foliou a PP skrutkovacim uzaverom dostupny vo vel'kostiach baleni: 30 g, 50
g, 60 g, 100 g, 150 g, 180 g v tube.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
TevaB.V.

Haarlem 2031 GA

Swensweg 5

Holandsko

Vyrobea:

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Baden-Wuerttemberg
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Olfen Neo Forte

Madarsko: Diclofenac ratiopharm 20mg/g gél
Chorvatsko: Olfen 20 mg/g gel

Pol’sko: Olfen MAX

Slovensko: Olfen Forte 23,2 mg/g gél

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



