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Pisomna informacia pre pouZivatela

Olfen 25 mg
filmom obalené gastrorezistentné tablety
sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekér alebo lekarnik.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

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

- Ak sa do 5 dni v pripade bolesti alebo do 3 dni v pripade horuc¢ky nebudete citit’ lepSie alebo sa
budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Olfen 25 mg a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Olfen 25 mg
3. Ako uzivat’ Olfen 25 mg

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Olfen 25 mg

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Olfen 25 mg a na €o sa pouziva

Olfen 25 mg obsahuje diklofenak, ktory patri do skupiny lieckov oznacovanych ako nesteroidové
protizapalové lie¢iva (NSAID). Olfen 25 mg je liek na ul'avu od bolesti, ktory tiez zmieriiuje prejavy
zapalu (opuch) a znizuje horucku.

Olfen 25 mg sa pouziva na kratkodobu lie¢bu nasledujtcich stavov:
— Dbolestivé opuchy alebo zapaly po zraneniach alebo operaciach,
— bolestivad menstruacia,
— Dbolestivé syndromy chrbtice,
—  mimokibovy reumatizmus,
— bolesti zubov a hlavy,
— symptomaticka liecba (bolest’, horacka) pri zapalovych ochoreniach ucha, nosa alebo hrdla
(napr. pri zapale mandli a hrdla (faryngotonzilitide), ucha (otitide)).

Olfen 25 mg zmierfiuje priznaky zapalu, bolesti, opuchov a reumaticke tazkosti, ako je bolestivost

Vv pokoji aj pri pohybe, rannu stuhnutost’ a opuchy klbov tym, Ze blokuje syntézu molekul
(prostaglandinov) zodpovednych za zapal, bolest’ a horuc¢ku. Neovplyvituje pri¢inu zapalu a hortucky.
Ak sa do 5 dni v pripade bolesti alebo do 3 dni v pripade horiéky nebudete citit’ lepsie alebo sa budete
citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekéara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Olfen 25 mg

Neuzivajte Olfen 25 mg



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03901-Z1A

- ak si myslite, ze mozete byt alergicky/alergicka na sodnu sol’ diklofenaku, kyselinu
acetylsalicylovi, ibuprofén alebo iny protizapalovy liek zo skupiny NSAID, alebo na
ktorakol'vek z d’alsich zloziek Olfen 25 mg. (Tieto zlozky st uvedené na konci tejto pisomne;j
informacii). Prejavy reakcie z precitlivenosti zahinaji opuch tvare a st (angioedém), problémy
s dychanim, bolest’ na hrudi, nadcha, kozna vyrazka alebo akukol'vek inu alergicku reakciu,

- ak mate aktivny zaludkovy vred alebo vred v ¢asti traviacej rary (pepticky vred), krvacanie
alebo porusenie sliznice (perforaciu),

- ak ste mali krvacanie alebo porusSenie sliznice (perforaciu) v traviacom trakte, ktoré suvisi
s predchadzajticou liecbou NSAID. Ak ste mali aktivny alebo opakujtci sa vred v Casti traviacej
rury (pepticky vred)/krvacanie (dva alebo viac pripadov potvrden¢ho vredu alebo krvacania),

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva,

- ak mate zdvazné zlyhavanie pecene, obliciek alebo srdca,

- ak mate preukazané ochorenie srdca a/alebo mozgovocievne ochorenie, napriklad, ak ste
prekonali srdcovy infarkt, mozgovocievnu prihodu, tranzitorny ischemicky atak (TIA), alebo
upchatie krvnych ciev srdca alebo mozgu, alebo operaciu na odstranenie prekazky v cievach
alebo bypass,

- ak mate alebo ste mali problémy s krvnym obehom (periférne arterialne ochorenie),

- pri nevyjasnenych poruchéch zrazavosti krvi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Olfen 25 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate porfyriu (dedi¢né metabolické ochorenie)/systémovy lupus erythematosus (SLE)
(autoimunitné ochorenie) alebo zmie$anu kolagendzu (ochorenie imunitného systému),

- ak mate zalidoCno-Crevné t'azkosti alebo ste mali zalidocny alebo Crevny vred, alebo zapal
¢riev (chronicky zapal hrubého creva (ulcer6zna kolitida), Crohnova choroba (zapal v stene
traviacej sustavy)),

- ak mate problémy s pecenou alebo oblickami,

- ak ste ohrozeny dehydrataciou (napr. pri odvodneni organizmu, pri hnacke, pred alebo po
vacSom chirurgickom zakroku),

- ak uzivate iné lieky proti bolesti alebo zapalu,

- ak mate astmu,

- ak mate alebo ste mali problémy so srdcom alebo s vysokym krvnym tlakom,

- ak mate opuchnuté nohy,

- ak mate poruchu krvacavosti alebo iné ochorenia krvi

- ak sa u vas niekedy po uzivani licku Olfen 25 mg alebo inych liekov na bolest’ objavila zavazna
kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo vriedky v ustach.

Ak ste nedavno podstupili alebo mate podstipit’ operaciu Zaludka alebo ¢revného traktu, povedzte to
svojmu lekarovi predtym, ako uZzijete Olfen 25 mg, pretoze Olfen 25 mg moze niekedy zhorsit’ hojenie
pooperacnych ran v ¢revach.

Iné upozornenia

Lieky, ako je Olfen 25 mg, mozu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu (infarkt
myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri vysokych
davkach a dlhom trvani liecby.

Olfen 25 mg moze prekryvat priznaky infekcie (napr. bolest’ hlavy, vysoka horucka) a moze stazovat
ich odhalenie. Ak sa necitite dobre a potrebujete navstivit’ lekara, nezabudnite ho informovat’ o uzivani
tabliet Olfen 25 mg.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek lieku proti bolesti hlavy méze thto bolest’ zhorsit’. V pripade, Ze
k tejto situacii uz doslo alebo je podozrenie, ze k nej dojde, vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri prvom vyskyte koznych vyrazok, mukoznych 1€zii alebo inych prejavoch alergickej reakcie
okamzite ukoncite uzivanie Olfen 25 mg.
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Pri silnejSich bolestiach v podbrusi alebo pri tmavom sfarbeni stolice ukon¢ite uzivanie Olfen 25 mg
a ihned informujte svojho lekara.

Ak uzivanim Olfen 25 mg spozorujete znamky infekcie, okamzite sa obrat'te na svojho lekara.

Neprekradujte odpori¢ana davku (do 3 tabliet denne) a dizku lie¢by (do 5 dni pri lie¢be bolesti alebo
do 3 dni pri liecbe horucky).

Skor ako za¢nete uzivat’ Olfen 25 mg, uistite sa, ze vas lekar vie o tom, Ze:

- fajcite,

- mate cukrovku,

- mate ischemickud chorobu srdca, krvnua zrazeninu, vysoky krvny tlak, zvySeny cholesterol alebo
zvysené triglyceridy.

Vedlajsie t€inky sa m6zu minimalizovat’ uzivanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSej nutnej
doby.

Starsi Pudia

Rovnako ako pri inych liekoch proti bolesti mézu starsi I'udia silnejsie reagovat’ na ucinky tabliet
Olfen 25 mg ako ostatni dospeli. Starostlivo dodrZiavajte instrukcie a uzivajte najmensi pocet tabliet,
ktoré st dostatocné na navodenie tl'avy od tazkosti. Zvlast u starSich I'udi je dolezité, aby vedlajsie
ucinky okamzite hlasili svojmu lekarovi.

Deti a dospievajici
Olfen 25 mg nepodavajte detom do 9 rokov.

Iné lieky a Olfen 25 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky Olfen 25 mg a inych su¢asne uZivanych liekov sa mozu navzajom ovplyviiovat’. Preto je
zvlast dolezité povedat’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- litium alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI) (lieky pouzivané na
liecbu depresie);

- digoxin (liek pouzivany pri tazkostiach so srdcom);

- ACE inhibitory alebo betablokatory (na lie¢bu vysokého tlaku krvi a zlyhania srdca);

- diuretika (lieky pouzivané na zvysenie vyluCovania mocu);

- lieky pouzivané na liecbu cukrovky,

- iné protizapalové lieky alebo lieky proti bolesti, ako su kyselina acetylsalicylova alebo
ibuprofén;

- kortikosteroidy (lieky pouzivané na zmiernenie zapalu kdekol'vek v tele);

- lieky na prevenciu krvnej zrazavosti (antiagregancia alebo antikoagulancia);

- metotrexat (liek pouzivany na lie¢bu niektorych druhov rakoviny alebo proti zépalu kibov);

- cyklosporin (liek pouzivany najméa u pacientov po transplantacii organov);

- chinolénové antibakterialne lieCiva (niektoré lieky pouzivané proti infekciam);

- vorikonazol (liek na liecbu mykotickych - plesnovych ochoreni);

- sulfinpyrazon a probenecid (lieky na liecbu dny);

- fenytoin (liek na lie¢bu zachvatov epilepsie);

- cholestipol a cholestyramin (lieky upravujuce hladinu cholesterolu).

Olfen 25 mg a jedlo, napoje a alkohol
Tablety sa uzivajt celé s dostatoénym mnozstvom tekutiny a nie nala¢no. Pri citlivom Zaladku sa
odporuca uzivat’ liek pocas jedenia.
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Olfen 25 mg ucinkuje v silnej$ej miere s pozitim alkoholu. Z tohto dévodu sa vyhnite pozitiu alkoholu
pocas liecby Olfen 25 mg.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna 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

Neuzivajte Olfen 25 mg pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené dieta alebo spdsobit’ problémy pri porode. Mdze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
u vasho nenarodeného dietat’a. U vas a u vasho dietata moze zvysit’ sklon ku krvacaniu a spdsobit’, ze
porod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa ocakavalo. Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate
uzivat’ Olfen 25 mg, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak pocas
tohto obdobia potrebujete liecbu alebo kym sa poktisate otehotniet’, ma sa pouzit’ najnizsia davka
pocas ¢o najkratSieho ¢asu. Ak sa Olfen 25 mg uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna
tehotenstva, moze sposobit’ problémy s oblickami u vasho nenarodeného diet'at’a, ktoré moze viest’ k
nizkej hladine plodovej vody obklopujucej diet’a (oligohydramnion) alebo k ztzeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete lie¢bu dlhsiu ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze
odporucit’ d’alsie sledovanie.

Dojcenie
Neuzivajte Olfen 25 mg pokial’ dojcite, pretoze to mdze uskodit’ vaSmu dietat'u. Informujte svojho
lekara, ak dojcite.

Plodnost’

Rovnako ako iné protizapalové lieky moze uzivanie Olfen 25 mg spdsobovat’ problémy s pocatim. Po
preruSeni uzivania lieku sa vSetko vrati do poévodného stavu. Napriek tomu, informujte svojho lekéara,
pokial’ planujete otehotniet’ alebo mate problémy s pocatim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tak ako iné lieky proti bolesti moze Olfen 25 mg v zriedkavych pripadoch sposobit’ poruchy videnia,
zavraty a ospalost’. Ak sa u vas tieto priznaky prejavia, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje. O tom,
ze mate tieto tazkosti, informujte ¢o najskor svojho lekara.

Olfen 25 mg obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Olfen 25 mg

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli a deti od 9 rokov:

Odporacana zaciato¢na davka je 1 tableta Olfen 25 mg, v pripade potreby mozete uzit’ nasledujiicu

tabletu po 4 az 6 hodinach. V priebehu 24 hodin nesmiete uzit’ viac ako 3 tablety Olfen 25 mg.

Neprekracujte odporacané davkovanie. Je dolezité, aby ste uzivali najnizsiu davku tabliet Olfen 25 mg
potrebnii na ul'avu od bolesti a aby ste neuzivali tento liek dlhSie, ako je potrebné.
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Pouzitie u deti a dospievajucich
Na kratkodobu lie¢bu hortiGkovitych stavov v savislosti s infekciou ucha, nosa alebo hrdla
a pooperacnej bolesti sa odporti¢a nasledujiuce davkovanie:

Deti vo veku 9 rokov (minimalna telesna hmotnost’ 35 kg) alebo starSie a dospievajuci maju uzivat’ do
2 mg/kg telesnej hmotnosti denne, rozdelené do 3 davok, v zavislosti od zavaznosti ochorenia.

Ako sa Olfen 25 mg uziva
Tablety uzivajte celé s dostatoénym mnozstvom tekutiny a nie nala¢no. Pri citlivom Zaltidku sa
odporuca uzivat’ liek pocas jedenia.

Ako dlho sa ma Olfen 25 mg uzivat’
Neuzivajte tablety Olfen 25 mg dlhSie ako 5 dni pri liecbe bolesti a dlhsie ako 3 dni pri lie€be horucky.
Pokial’ priznaky pretrvavaji alebo sa zhorSuju, kontaktujte svojho lekara.

AKk uzijete viac Olfen 25 mg, ako mate
Ak omylom uzijete privel’a tabliet Olfen 25 mg, okamzite to oznamte lekarovi alebo lekarnikovi
alebo vyhPladajte nemocni¢nu pohotovostni sluzbu. Mézete potrebovat lekarsku pomoc.

AK zabudnete uzit’ Olfen 25 mg

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju hned’, ked’ si spomeniete. Ak je v8ak uz takmer ¢as na d’alSiu
davku, jednoducho uzite d’alSiu tabletu vo zvy¢ajnom case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajsie u¢inky mozu byt zavazné.

Prestaiite uzivat’ Olfen 25 mg a ihned’ informujte svojho lekara, ak zbadate:

e mierne ki€e a bolestivost’ brucha, ktoré sa za¢inaju kratko po zacati lie¢by lickom Olfen 25 mg
a po ktorych nasleduje krvacanie z konecnika alebo krvava hnacka zvycajne do 24 hodin po
nastupe bolesti brucha (¢astost’ vyskytu neznama, neda sa odhadntt’ z dostupnych udajov),

e bolest’ na hrudi, ktora méze byt’ prejavom potencidlne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom (Castost’ vyskytu neznama, neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov),

e zavazna alergicka kozna reakcia, ktora méze zahimat’ vel'ké rozsiahle Cervené a/alebo tmavé
Skvrny, opuch koze, pluzgiere a svrbenie (generalizovana bulozna fixna liekova erupcia).

Niz8ie uvedené vedl'ajSie ucinky st zoradené podl'a Castosti ich vyskytu, a to nasledovne:

vel'mi Casté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osbb)

menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli hlasené pri kratkodobom alebo dlhodobom uzivani.

Casté vedPajsie ucinky:
- bolest’ hlavy, zavrat;
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nevolnost’, vracanie, hnac¢ka, porucha travenia (dyspepsia), bolest’ brucha, plynatost’,
nechutenstvo (anorexia);

zvysenie hladiny pecenovych enzymov (transaminaz);

vyrazka.

Zriedkavé vedPajSie ucinky:

precitlivenost’, anafylaktické a anafylaktoidné reakcie (vratane nizkeho krvného tlaku
(hypotenzie) a soku);

ospalost’; astma (vratane dychavic¢nosti (dyspnoe)); zapal sliznice zaludka (gastritida), krvacanie
v traviacom trakte, zvracanie krvi pri chorobach zaltidka, pazeraka alebo dvanastnika
(hemateméza), krvava (hemoragicka) hnacka, ¢ierna, obvykle redsia dechtovita stolica
(meléna), vred v traviacom trakte (s alebo bez krvacania alebo porusenia sliznice (perforacie));
zapal pecene (hepatitida), ZItacka, poruchy funkcie pecene;

zihlavka (urtikaria).

VelPmi zriedkavé vedlajSie ucinky:

znizené mnozstvo krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), znizeny pocet bielych krviniek
(leukopénia), chudokrvnost’ (anémia) (vratane rozpadu ¢ervenych krviniek (hemolytickej
anémie) a dreflového utlmu (aplastickej anémie)), kriticky pokles granulocytov (druh bielych
krviniek) (agranulocytoza);

opuch podkozného tkaniva (angioneuroticky edém) (vratane opuchu (edému) tvare);
dezorientacia, depresia, nespavost’, nocné mory, podrazdenost’, psychické poruchy;
neprijemné subjektivne pocity vo svaloch alebo v kostiach (parastézia), poruchy pamati, kice,
uzkost), tras, zapalovy proces na obale mozgu a miechy (meningoch) (asepticka meningitida),
poruchy chuti, mozgovocievna (cerebrovaskularna) prihoda;

poruchy videnia, rozmazané videnie, dvojité videnie (diplopia);

zvonenie Vv usiach (tinitus), poruchy sluchu;

busenie srdca (palpitacie), bolest’ na hrudi, zlyhanie srdca, infarkt myokardu;

vysoky krvny tlak (hypertenzia), zapal krvnych ciev (vaskulitida);

zapal pl'ic (pneumonitida);

zapal hrubého ¢reva (kolitida) (vratane krvavej hnacky (hemoragickej kolitidy) a zhorSenia
vredovej (ulcerdznej) kolitidy alebo Crohnovej choroby), zapcha, zapal sliznice tstnej dutiny
(stomatitida) (vratane vredovej (ulcerativnej) stomatitidy), zapal jazyka (glositida), pazerakova
(ezofagealna) porucha, pablanovité ¢revné striktlry, zapal slinivky brusnej (pankreatitida);
prudky zapal pe¢ene (fulminantna hepatitida), odumretie tkaniva (nekroza) pecene, zlyhanie
pecene;

tvorba podkoznych pluzgierikov (buldzna reakcia), ekzém, sCervenenie koze (erytém), Cervené
Skvrny na kozi rozli¢ného tvaru (multiformny erytém), zavazna reakcia z precitlivenosti
(Stevensov-Johnsonov syndrom), rozsiahle odlupovanie koze (toxicka epidermalna nekrolyza)
(Lyellov syndrom), zapal koze (exfoliativna dermatitida), vypadavanie vlasov, reakcie
precitlivenosti na svetlo (fotosenzitivne reakcie), bodkovité krvacanie do koze (purpura),
alergicka purpura, svrbenie (pruritus);

akutne zlyhanie obli¢iek, krv v moci (hematuria), vylu¢ovanie bielkovin mo¢om (proteintria),
choroba obliciek (nefroticky syndrom), infekcia oblicky a oblickovej panvicky (intersticialna
nefritida), poskodenie obliciek (obli¢kova papilonekroza).

Nezname:

alergicka kozné reakcia, ktora moze zahfiat’ okrihle alebo ovalne $kvrny zaCervenania a opuch
koze, pl'uzgiere a svrbenie (fixna liekova erupcia). Moze sa vyskytnut’ aj stmavnutie koze v
postihnutych oblastiach, ktoré moéze pretrvavat’ aj po hojeni. Fixna liekova erupcia sa zvyc¢ajne
znovu vyskytuje na rovnakom mieste (miestach), ak sa liek uziva znova.

Vedlajsie u€inky boli prevazne zavislé od davkovania a individualne boli rozdielne. Najma riziko
vzniku zalidocno-¢revnych krvacani (vredy, porusenie sliznice, zapaly sliznice zalidka) zavisi od
davok a dlzky uZzivania.
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DalSie vedPajsie uinky

Najcastejsie pozorované vedlajsSie u¢inky su v traviacom trakte.

- centralno-nervové poruchy, vzruSenie, drazdivost’ a inava;

- poruchy citlivosti a pocity strachu;

- poruchy tvorby Kkrvi (zhubné ochorenie krvi (leukémia)) (prvymi priznakmi mozu byt’ hortcka,
kréné bolesti, povrchové rany v ustach, tazkosti podobné chripke, krvacanie z nosa, kozné
krvécanie);

- zhorSenie infekéne podmienenych zapalov (napr. vyvoj nekrotickej fascitidy);

Lieky ako Olfen 25 mg m6zu byt spojené s malym zvySenim rizika srdcového infarktu (tiez
nazyvaného infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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 vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Olfen 25 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Olfen 25 mg obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ diklofenaku. 1 filmom obalena gastrorezistentna tableta obsahuje 25 mg
sodnej soli diklofenaku.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ karboxymetylskrobu, koloidny oxid
kremicity, mastenec, sodna sol’ stearylfumaratu, hypromeloza, Cistena voda.

- Dalsie zlozky — filmovy obal tablety — st disperzia kopolyméru MA/EA 1 : 1 30 %, mastenec,
hypromeldza 2910/6, trietylcitrat, makrogol, oxid titanicity, zlty oxid zelezity (E172),
chinolinova zIt' (E104), ¢istena voda.

Ako vyzera Olfen 25 mg a obsah balenia

Balenie obsahuje 20, 50 a 100 filmom obalenych gastrorezistentnych tabliet.

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



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Merckle GmbH, Ludwig Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.



