Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowac ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Olfen Patch (Olfen)
140 mg, plaster leczniczy
Diclofenacum natricum

Olfen Patch i Olfen sg roznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé

- Nalezy zwrécic sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Jesli po upltywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z

lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Olfen Patch i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen Patch
Jak stosowac lek Olfen Patch

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Olfen Patch

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~ wdE

1. Co to jest lek Olfen Patch i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Olfen Patch to lek tagodzacy bol. Nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ).

Lek Olfen Patch stosowany jest miejscowo w krotkotrwatej terapii do tagodzenia bolu zwigzanego z
naglymi nadwyrezeniami, zwichnigciami lub sttuczeniami w obrgbie rak i ndog powstatymi w
nastepstwie tepych urazow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen Patch

Kiedy nie stosowa¢ leku Olfen Patch

- jezeli pacjent ma uczulenie na diklofenak, glikol propylenowy, butylohydroksytoluen lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jezeli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek inny niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ, np.
kwas acetylosalicylowy, ibuprofen),

- jezeli zazywanie przez pacjenta kwasu acetylosalicylowego lub innego leku z grupy NLPZ
wywotywato napady astmy, obrz¢k skory lub obrzek i podraznienie wewnatrz nosa,

- jezeli pacjent ma czynng chorobg wrzodowsa zotadka i (lub) dwunastnicy,

- na rany lub otwarte uszkodzenia skory (np. otarcia, skaleczenia, oparzenia), w przypadku
infekcji skornych lub egzemy,

- podczas trzech ostatnich miesiecy cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Olfen Patch nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta:
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- jesli pacjent ma lub mial astme oskrzelowsg lub alergi¢, moze wystapi¢ skurcz oskrzeli
objawiajacy sie trudnosciami w oddychaniu,

- jezeli pojawia sie¢ wysypka; wowczas nalezy natychmiast usunac plaster i przerwac leczenie,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, serca czy watroby lub ma sktonnos¢ do
owrzodzen przewodu pokarmowego, zapalenia jelit lub krwawien.

Objawy niepozadane mozna zmniejszy¢, stosujac mozliwie mate dawki leku przez jak najkrotszy czas.

Wazne ostrzezenia:

- Jezeli objawy nie ustepuja po 3 dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Nie stosowac plastra leczniczego w okolicach oczu lub bton §luzowych. Nie dopuszcza¢ do
kontaktu z oczami i btonami §luzowymi.

Plaster powinien by¢ stosowany wytacznie na nieuszkodzong skore. Nie powinien by¢ noszony
podczas kapieli.

Nalezy unika¢ narazenia leczonych miejsc, po usuni¢ciu plastra leczniczego, na bezposrednie
dziatanie $wiatta stonecznego i solarium przez okoto jeden dzien po usunigciu plastra leku Olfen
Patch, aby zmniejszy¢ ryzyko nadwrazliwos$ci na $wiatto.

Nie nalezy jednoczes$nie stosowac miejscowo lub ogodlnie lekdw zawierajacych diklofenak i lekow z
grupy NLPZ.

Lek Olfen Patch a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jezeli lek Olfen Patch
stosowany jest prawidlowo, wowczas do organizmu przenika tak niewielka ilo$¢ diklofenaku, ze nie
powinny wystapi¢ interakcje mozliwe w przypadku doustnego zazywania leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

W okresie pierwszych szesciu miesigcy cigzy lek Olfen Patch nalezy stosowac tylko po konsultacji z
lekarzem.

Podczas trzech ostatnich miesigcy cigzy nie wolno stosowa¢ leku Olfen Patch ze wzgledu na
zwickszone ryzyko komplikacji u matki i dziecka (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Olfen Patch”).

Plodnos¢
Leku Olfen Patch nie nalezy stosowa¢ u kobiet, ktore planujg cigze lub majg trudnosci z zajsciem w
cigze, lub sg w trakcie badan w celu ustalania przyczyny bezptodnosci.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Do mleka kobiety karmiacej piersig przenikaja tylko niewielkie ilo$ci diklofenaku. W przypadku
krotkotrwatego stosowania plastrow leku Olfen Patch nie jest konieczne przerywanie karmienia
piersia, poniewaz nie zaobserwowano dziatan niepozadanych u dziecka.

Jednakze, plastrow leku Olfen Patch nie nalezy przykleja¢ w okolicach piersi.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek Olfen Patch nie wptywa badz nieznacznie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Olfen Patch zawiera glikol propylenowy i butylohydroksytoluen (E 321)

Lek zawiera 1400 mg glikolu propylenowego w kazdym plastrze. Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory.
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Butylohydroksytoluen moze powodowaé miejscowa reakcj¢ skorng (np. kontaktowe zapalenie skory)
lub podraznienie oczu i blon Sluzowych.
3. Jak stosowac lek Olfen Patch

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka:

Przykleja¢ plaster leczniczy na bolace miejsce dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Mozna
zastosowac nie wiecej niz dwa plastry lecznicze na dobe, nawet jezeli urazy wystepuja w kilku
miejscach. Jednoczesnie stosowac tylko na jedno bolgce miejsce.

Lek Olfen Patch nalezy stosowac jedynie na nienaruszong, niezmieniong chorobowo skore.
Pacjenci w podeszlym wieku

Pacjenci w podesztym wieku powinni stosowa¢ lek Olfen Patch ze szczegolng ostroznoscia, gdyz sa
oni bardziej narazeni na wystapienie dziatan niepozadanych.

Pacjenci z zaburzeniami nerek, serca lub watroby

U pacjentéw z zaburzeniami nerek, serca lub watroby lek Olfen Patch powinien by¢ stosowany ze
szczegblng ostroznoscia.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 16 lat

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i
mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Sposob stosowania:

Wytacznie do stosowania na skore. Nie potykac!

1. Otworzy¢ opakowanie zawierajace plaster leczniczy, rozcinajac je wzdtuz zaznaczonej linii.
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2. Wyjac¢ plaster i szczelnie zamkng¢ opakowanie, starannie zaciskajac brzegi.

3. Zdja¢ warstwe ochronng z klejacej powierzchni plastra.
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4, Przyklei¢ plaster na bolace miejsce.

Jezeli jest to konieczne, do przymocowania plastra w pozadanym miejscu mozna zastosowac bandaz
dziany.
Nie stosowac plastra leczniczego pod opatrunkiem nie przepuszczajagcym powietrza (okluzyjnym).

Plastra nie nalezy dzieli¢ na czesci.
Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na pol, strona klejaca do wewnatrz.

Czas trwania leczenia
Ze wzgledu na ograniczone dane zalecana jest tylko krotkotrwala terapia.

Nie nalezy stosowa¢ plastra leku Olfen Patch dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Korzysci lecznicze stosowania plastra dtuzej niz 7 dni nie zostaty potwierdzone.

W przypadku mtodziezy w wieku 16 lat i dorostych, w przypadku koniecznosci stosowania produktu
dhuzej niz 7 dni do ztagodzenia bolu lub w razie zaostrzenia si¢ objawow, rodzice lub pacjenci
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Olfen Patch

W przypadku wystgpienia nasilonych objawow niepozadanych na skutek przypadkowego
przedawkowania (np. przez dzieci) lub nieprawidtowego zastosowania plastrow leku Olfen Patch
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Na podstawie oceny stopnia zatrucia organizmu lekarz
zdecyduje, jakie dziatania zaradcze nalezy podjac.

Pominiecie zastosowania leku Olfen Patch
Nie nalezy stosowa¢ podwodjnej dawki leku w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniu leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Olfen Patch moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie plastra i natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem w przypadku
zaobserwowania ktorego$ z nastepujacych objawow:
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nagta swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek dioni, stop, kostek u nog, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardla, trudnosci w oddychaniu, nagte zmniejszenie ciSnienia tetniczego badz uczucie stabosci.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

Czesto (moze wystepowac u 1 do 10 pacjentow)

Reakcje w miejscu podania, wysypka, wyprysk, zaczerwienienie, zapalenie skory (w tym alergiczne i
kontaktowe zapalenie skory), obrzek skory, §wiad, uczucie pieczenia.

Niezbyt czesto (moze wystepowac u 1 na 100 pacjentow)
Uogodlniona wysypka skorna, reakcje uczuleniowe (w tym pokrzywka), obrzek skory i bton
sluzowych, reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwo$¢ na swiatlo.

Rzadko (moze wystepowac u 1 do 10 na 1000 pacjentow)
Pecherze skorne, suchos¢ skory.

Bardzo rzadko (moze wystepowac u 1 na 10 000 pacjentow)
Napad astmy, ciezki wyprysk, wysypka krostkowa, wysypka z owrzodzeniami.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Krwiak w miejscu zastosowania.

Wchtanianie diklofenaku po zastosowaniu miejscowym jest bardzo stabe, co skutkuje rowniez bardzo
matym stgzeniem w osoczu diklofenaku w porownaniu ze ste¢zeniem w 0soczu po zastosowaniu
doustnym. Prawdopodobienstwo wystapienia ogolnoustrojowych objawow niepozadanych (takich jak
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, skurcz oskrzeli) jest w
zZwiazku z tym nieznaczne w poroéwnaniu z prawdopodobienstwem wystgpienia dziatan niepozadanych
po podaniu doustnym diklofenaku. Jednakze, jezeli diklofenak jest stosowany zbyt dtugo na rozlegte
powierzchnie skory moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane.

Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 (22) 49 21 301

faks: + 48 (22) 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Olfen Patch

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i1 wysychaniem. Przechowywac torebke szczelnie zamknigta w celu ochrony
przed wyschnigciem.

Termin waznosci po otwarciu torebki: 4 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i innej informacje

Co zawiera lek Olfen Patch
Substancja czynng leku jest: diklofenak sodowy. Kazdy plaster leczniczy zawiera 140 mg diklofenaku
sodowego.

Ponadto lek zawiera: makrogolu eter laurylowy, diizopropylu adypinian, glicerol, glikol propylenowy,
sorbitol ciekty krystalizujacy (E 420), sodu poliakrylan, karmeloza sodowa, kopolimer metakrylanu
butylu zasadowy, krzemionka koloidalna bezwodna, kaolin lekki naturalny, sodu siarczyn (E 221),
disodu edetynian, butylohydroksytoluen (E 321), atun, kwas winowy, lewomentol, woda oczyszczona,
poliestrowa warstwa nosna, polipropylenowy film ochronny.

Jak wyglada lek Olfen Patch i co zawiera opakowanie

Lek Olfen Patch to plaster leczniczy o wymiarach 10 cm X 14 cm z jednolita warstwa substancji
klejacej rozprowadzonej na opatrunku, o kolorze od biatego do jasnobrazowego; zabezpieczony
warstwg ochronng.

Lek Olfen Patch dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych 5 plastrow leczniczych w 1 torebce lub
10 plastrow leczniczych w 2 torebkach po 5 plastrow z mozliwoscig ponownego zamykania.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:

Mepha — Investigagdo, Desenvolvimento e Fabricagdo Farmacéutica, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2, 2740-245 Porto Salvo

Portugalia

Wytwéreca:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Avenida das Industrias, Alto de Colaride — Agualva
2735-213 Cacém

Portugalia

GlaxoSmithKline Santé Grand Public

23 rue Francois Jacob
92500 Rueil Malmaison
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Francja

Importer réwnolegly:
Delfarma Sp. z o.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 1.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z o.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 1.6dz

Nr pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 5128723
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 75/23

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: VoltarenPlast 1%
Niemcy: Olfen Patch
Polska: Olfen Patch

Portugalia: Olfen
Data zatwierdzenia ulotki: 27.04.2023 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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