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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Olfen, gel
diclofenacum natricum
Gel

Prectéte si pozorné tuto pi'ibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo 1ékarnika.

— Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, 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 I€kaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Olfen gel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Olfen gel pouzivat
Jak se ptipravek Olfen gel pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Olfen gel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

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

Olfen gel obsahuje 1éc¢ivou latku diklofenak. Patii do skupiny 1éCivych piipravkl zvanych nesteroidni
Olfen gel tlumi bolest a zdnét, zmirfiuje otoky.

Olfen gel se pouziva k mistni 16€bé onemocnéni pohybového aparatu, které ma zanétlivy nebo
degenerativni ptivod, tj. k odstranéni bolesti a zanétu svall a kloubtl a je mozné ho b&zné 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)
o poranéni mékkych tkani, pourazové stavy: poranéni Slach, svalt a kloubd, napt. pfi vymknuti,
natdhnuti a/nebo pohmozdéni;
e bolest zad.

Po porad¢ s lékafem také u téchto stavii:
e lokalizované formy revmatizmu mékkych tkani napft. u tenisového loktu;
e Dbolest pfi nezavaznych artr6zach perifernich kloubti a kolen.
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Pokud se do 7 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Olfen gel pouZivat

NepouZivejte pripravek Olfen gel:

e Jestlize jste alergicky(a) na diklofenak nebo jiné 1é¢ivé pripravky pouzivané k 16cbé bolesti,
horecky nebo zanétu jako je ibuprofen, kyselina acetylsalicylova (latka, ktera se také pouziva k
prevenci srazeni krve), nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
Ptiznaky alergické reakce na tyto 1éCivé piipravky mohou zahrnovat: sipani nebo dusnost
(astma); kozni vyrazku s puchyfi nebo koptivku; otok obli¢eje nebo jazyka; vytok z nosu.
Pokud si nejste jisti, zeptejte se Vaseho Iékate nebo 1€kéarnika.

e Jestlize jste v poslednich tfech mesicich téhotenstvi.

o Jestlize jste mladsi 14 let.

Pokud se Vas tyka nektera z vySe uvedenych podminek, nepouzivejte ptipravek Olfen gel.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Olfen gel se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Nenanasejte pripravek Olfen gel na kuzi, pokud jste se fizli nebo mate otevienou ranu.
Neaplikujte na ktizi s vyrazkou nebo ekzémem. Ukoncete 1é¢bu, jestlize se po aplikaci ptipravku
objevi na ktizi vyrazka.

e Nenanasejte na rozsahlé plochy kiize a po dlouhou dobu, pokud Vam to nedoporucil 1€kafr.

e Olfen gel je uren pouze k zevnimu pouziti. Nepouzivejte v dutin€ ustni. Nepolykejte. Po pouziti
si omyjte ruce. Bud’te opatrni, aby se Vam pfipravek nedostal do oc¢i. Pokud se tak stane, dobte
si vyplachnéte oci Cistou vodou. Pri pretrvavajicich potizich navstivte 1ékate nebo lékarnika.

e  Miuzete pouzit ortézu nebo obvaz bézn¢ pouzivany u zranéni, jako jsou vyrony, ale nepouzivejte
vzduchotésné (plastové) bandaze.

o Jestlize je Olfen gel pouzivan na rozsahlou plochu kiize, je pouzivan po dlouhou dobu a nebo je
pouzivan v kombinaci s Ustn€, nebo injekéné podavanymi nesteroidnimi protizanétlivymi
ptipravky (NSAID = oral non-steroidal anti-inflammatory pain relievers), mtze dojit k vyskytu
celkovych nezadoucich ucinku.

e Vyvarujte se nadmerného vystavovani slunecnimu zateni.

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich mladsich 14 let nejsou dostupné dostate¢né udaje o bezpecnosti a ucinnosti
ptipravku (viz bod ,,Nepouzivejte ptipravek Olfen gel®).

U dospivajicich od 14 let, pokud je ptipravek potieba uzivat déle nez 7 dni k ulevé od bolesti, nebo
pokud se ptiznaky zhorSuji, se pacientiim nebo jejich rodi¢tim doporucuje vyhledat 1ékate.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Olfen gel

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

O vhodnosti soucasného pouziti piipravku Olfen gel s jinymi pfipravky pro mistni pouziti se porad’te s
1ékatem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.
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Piipravek Olfen gel se nesmi pouzivat v poslednich tiech mésicich t€hotenstvi, protoze miize
poskodit Vase nenarozené dit¢, nebo zpisobit problémy pii porodu. Olfen gel mize byt pouzivan
v prub¢hu prvnich Sesti mésict t¢hotenstvi po poradé s 1ékarem, davka musi byt co nejnizsi a
doba lé€eni co mozno nejkratsi.

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

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

3. Jak se pripravek Olfen gel pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékaie nebo 1ékdrnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Pokud lékat neur¢i jinak, nanaseji obvykle dospéli a dospivajici malé mnozstvi ptipravku Olfen gel

v tenké vrstvé 3-4krat denn€ na neporusenou pokozku. Potfebné mnozstvi 1écivého ptipravku zavisi na
velikosti bolestivé nebo oteklé plochy. Obvykle dostacuje mnozstvi o velikosti tfesné az vlasského
ofechu. Mezi jednotlivymi davkami by mél byt ¢asovy odstup alespon 4 hodin.

Po naneseni 1é¢ivého pripravku Olfen gel si umyjte ruce, pokud oSetfovanad mista nejsou praveé na
rukach.

Jak dlouho se Olfen gel pouziva

Dospeli

Nepouzivejte Olfen gel déle nez 2 tydny pti poranéni svall a kloubt (tj. vymknuti, natazeni,
pohmozdéni) nebo pii 1écbe bolesti zad, pokud 1ékar nenaftidil 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 revmaticka onemocnéni (artrdza, zanét Slach) se vzdy porad’te s
1ékafem. Lékar urci délku 1écby.

Dospivajici od 14 do 18 let
Pokud je ptipravek potieba uzivat déle nez 7 dni k ulevé od bolesti, zanétu nebo otoku nebo
pokud se pfiznaky zhorSuji, vyhledejte 1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Olfen gel

Pokud jste zapomnél(a) aplikovat ptipravek Olfen gel ve spravny Cas, aplikujte ho, jakmile si
vzpomenete, a pak pokracujte v 1é¢bé jako obvykle.

Nenanasejte na postizené misto dvojnasobné mnozstvi.

JestliZe jste omylem pozil(a) pripravek Olfen gel

Jestlize jste omylem pozil(a) ptipravek, neprodlen¢ kontaktujte 1ékate.
Pti ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s I¢karem.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci ucinky, které se vyskytuji vzacné a velmi vzacné mohou byt zavazne.
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Pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici priznaky alergie, pirestaiite pouZivat pripravek Olfen
gel a okamZité kontaktujte 1ékaie nebo lékarnika:

Kozni vyrazka s puchyii, koptivka (mtze se vyskytnout asi u 1 az 10 lidi z 10 000).

Sipani, dusnost nebo pocit napéti na hrudniku (astma) (mize se vyskytnout u méné nez 1 osoby z 10
000).

Otok obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla (mtize se vyskytnout u mén¢ nez 1 osoby z 10 000).

Ostatni nezadouci tcinky, které se mohou vyskytnout jsou obvykle mirné, pfechodné a neSkodné.
(pokud se Vas tykaji, informujte co nejdiive, jak je to mozné lékate nebo lékarnika).

Nezadouci u€inky souvisejici s mistnim poddnim gelu:

Casté neZzadouci Géinky (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):

kozni vyrazka, svédéni, z¢ervenani nebo bolest (pichani) ktize.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné€ nez 1 pacienta z 10 000):

zavazné kozni vyrazky a kozni reakce spojené s olupovanim ktze, zvySena citlivost vic¢i slune¢nimu
zafeni (mozné pfiznaky jsou spaleni od slunce se svédénim, otokem a puchyfi),

V ptipadé dlouhodobé aplikace na vétsi plochu nelze vyloucit ani celkové nezddouci ucinky, jejichz
prehled je uveden dale.

Prehled celkovych nezadoucich ucinkd diklofenaku:

Méné casté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientd z 1 000):

bolest v nadbftisku, nevolnost, zvraceni, prijjem, kiece v bfise, poruchy traveni, nadymani, nechutenstvi,
bolesti hlavy, zavraté a zvySeni hodnot jaternich enzymi

Vzacné nezadouci uinky (postihuji 1 az 10 pacientti z 10 000):

krvaceni do traviciho traktu, zvraceni s piimési krve, dehtovité cerna stolice, pepticky vied s nebo bez
krvaceni a s moznosti prodéraveéni stény traviciho traktu, krvavy prijem, ospalost, nespavost, koptivka,
otoky, zanét jater se Zloutenkou nebo bez Zloutenky, pruduskové astma, zavazné alergické reakce
vcetné snizeni krevniho tlaku.

Velmi vzacné neZadouci ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):

zanét tlustého stfeva, znovu vzplanuti zanétu tlustého stieva, afty v dutiné ustni, zanét jazyka,
poskozeni jicnu, zacpa, stavy podobné brani¢ni kyle, poruchy smyslového vnimani jako brnéni,
poruchy paméti, dezorientace, rozmazané nebo dvojité vidéni, zhorSeni sluchu, zvolnéni v usich,
poruchy chuti, drazdivost, kiece, deprese, uzkost, t&¢zké sny, tfes, psychotické reakce a zanét
mozkovych blan, zavazné kozni vyrazky a kozni reakce spojené s olupovanim kize (buldzni
dermatitida), ztrata vlast, teCkovité krvaceni do klize, , akutni selhani ledvin, krev v moci, bilkoviny

v mo¢i, zanét ledvin, akutni zanét ledvin, snizeni krevnich desticek, snizeni bilych krvinek, snizeni
¢ervenych krvinek, snizeni v§ech krevnich bunék, zapal plic, zanét krevnich cév, buseni srdce, zvyseni
krevniho tlaku, srde¢ni selhani.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezaddouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Olfen gel uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.



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 gel obsahuje

Lécivou latkou je: diclofenacum natricum (diklofenak) 10 mg v 1 g gelu.

Pomocnymi latkami jsou: kyselina mlécna, diisopropyl-adipat, isopropylalkohol, disifi¢itan sodny,
hyetelosa, hyprolosa, ¢isténa voda.

Jak pripravek Olfen gel vypada a co obsahuje toto baleni
Olfen gel je opalizujici az slab¢ zakaleny, prihledny, bezbarvy az svétle nazloutly gel se zapachem po
isopropanolu.

Velikost baleni
Tuba 20 g, 50 g nebo 100 g.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR s.r.o., Praha, Ceska republika

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
1.8.2018



