Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olfen 100, 100 mg, kapsulki doodbytnicze
Diclofenacum natricum

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna lub pielegniarki w razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sq takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystgpiq jakiekolwiek objawy
niepozgdane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Olfen 100 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen 100
3. Jak stosowa¢ lek Olfen 100

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywaé lek Olfen 100

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Olfen 100 i w jakim celu si¢ go stosuje

Olfen 100 nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), ktore
stosowane sg w leczeniu bolu i stanoéw zapalnych.

Olfen 100 tagodzi objawy standow zapalnych, takich jak obrzek i bol. Nie wptywa na przyczyny
stanow zapalnych i goragczki.

U dorostych, lek Olfen 100 moze by¢ stosowany w leczeniu bolu i stanow zapalnych, w przypadku:

e ostrych stanéw zapalnych stawdw (wlaczajac ostra dng moczanowa);

o przewleklych stanéw zapalnych stawow, w szczegolnosci reumatoidalnego zapalenia stawow
(przewlekte zapalenie stawow);

e zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (choroba Bechterewa) i innych zapalnych
reumatycznych chordéb kregostupa;

e zaburzen powstatych w trakcie choroby zwyrodnieniowej stawow i zapalen stawow
kregostupa;

e reumatycznych stanéw zapalnych tkanek migkkich;

e bolesnego obrzeku lub zapalenia po kontuzji.

W przypadku watpliwosci dotyczacych dziatania lub powodow przepisania leku Olfen 100, nalezy
zwrocié si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen 100

Nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazowek udzielonych przez lekarza lub farmaceute uwaznie, nawet
jesli rdznig si¢ one od ogdlnych informacji zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Olfen 100:



jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

jesli u pacjenta wystegpuje lub wystgpowata choroba wrzodowa zotadka i jelit, krwawienie,
objawy zwigzane z wystapieniem krwi w stolcu lub czarne stolce lub perforacja zotadka
jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci krwawienia lub perforacja jelit lub zotadka
zwigzane ze stosowaniem NLPZ,

w ciggu ostatnich trzech miesigcy cigzy

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca,

jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna po zastosowaniu leku
przeciwzapalnego lub przeciwbolowego (np. kwasu acetylosalicylowego, diklofenaku lub
ibuprofenu). W powyzszym przypadku moze wystapi¢ astma, wyciek z nosa, wysypka na
skorze, obrzek twarzy. Jesli podejrzewasz u siebie uczulenie, nalezy zapyta¢ lekarza o rade.
jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca i (lub) chorobe naczyn mézgowych np. po
przebyciu zawatu serca, udaru, mini-udaru (przej$ciowego niedokrwienia mézgu) lub zatoru
naczyn krwiono$nych serca, lub mézgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania
zamknietych naczyn,

jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyn
obwodowych).

W przypadku watpliwosci dotyczacych dziatania lub powodow przepisania leku Olfen 100
nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Nie mozna stosowac leku Olfen 100 u dzieci i miodziezy.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Nalezy poinformowac lekarza jesli:

stosujesz lek Olfen 100 jednoczesnie z innymi NLPZ, w tym z kwasem acetylosalicylowym,
kortykosteroidami, ,,lekami rozrzedzajacymi krew” lub niektorymi lekami
przeciwdepresyjnymi (patrz takze ,,Lek Olfen 100 a inne leki”),

pacjent cierpi na astme lub alergie,

u pacjenta w przesztosci wystgpowaly zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, np. wrzody Zotadka,
krwawienia lub czarne stolce, lub pacjenci odczuwali dolegliwosci zotagdkowe lub zgage po
zastosowaniu NLPZ w przesztosci,

u pacjenta wystepuje stan zapalny okreznicy (wrzodziejace zapalenie jelita grubego) lub
przewodu pokarmowego (choroba Le$niowskiego-Crohna),

pacjent ma lub kiedykolwiek miat problemy z sercem lub wysokie ci$nienie krwi (patrz "Inne
specjalne ostrzezenia" ponizej),

u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watroba,

u pacjenta wystepuje obrzek stop,

u pacjenta wystepuja zaburzenia krwawienia lub inne choroby krwi, w tym rzadka choroba
watroby zwana porfiria,

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac lekarza

jesli pacjent pali tyton

jesli pacjent choruje na cukrzyce

jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadci$nienie tetnicze, zwigkszone
stezenie cholesterolu lub zwigkszone stezenie triglicerydow.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej
dawce i nie dtuzej niz to konieczne.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen odnosi si¢ do pacjenta, nalezy poinformowac lekarza przed
zastosowaniem leku Olfen 100.



Inne szczegodlne ostrzezenia

Nie nalezy jednoczes$nie stosowac leku Olfen 100 z innymi ogolno dziatajgcymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Stosowanie lekow takich jak Olfen 100 moze by¢ zwigzane z niewielkim zwickszeniem ryzyka ataku
serca ,,zawatu serca” lub udaru. Jakiekolwiek ryzyko jest bardziej prawdopodobne po stosowaniu
duzych dawek i leczeniu dlugotrwatym. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania
leczenia.

W przypadku ktopotdéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, lub palenie
tytoniu) nalezy omowic¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Olfen 100 moze zmniejszy¢ objawy zakazenia (np. béle glowy, wysoka temperatura), a zatem
zakazenie moze by¢ trudniejsze do zdiagnozowania i skutecznego leczenia. W przypadku ztego
samopoczucia i koniecznos$ci zgloszenia si¢ do lekarza, nalezy poinformowac go o stosowaniu leku
Olfen 100.

W bardzo rzadkich przypadkach, Olfen 100, tak jak inne leki przeciwzapalne moze wywotywaé
cigzkie reakcje alergiczne skorne (np. ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa- Johnsona z
rozlegla wysypka, wysoka goraczka i bolem stawow oraz toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka ze zmianami w obrebie skory i blon sluzowych, wysoka goraczka i cigzkim stanem
og6lnym). Dlatego nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia takie reakcje.

Osoby w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku moga wykazywac wigkszg wrazliwo$¢ na dziatanie leku Olfen 100.
Dlatego powinni oni postgpowaé zgodnie z zaleceniami lekarza szczegolnie uwaznie i przyjac
minimalng dawke leku, ktora zapewnia ustgpienie objawdw. Jest szczegdlnie istotne aby pacjenci
natychmiast zgtaszali dzialania niepozadane do lekarza.

Lek Olfen 100 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest szczegodlnie istotne, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych
lekow:

- Litu lub przeciwdepresyjnych selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (lekow
stosowanych w leczeniu niektorych typoéw depres;ji),

- Glikozydow nasercowych (np. digoksyny), stosowanych w leczeniu chorob serca,

- Lekow moczopednych (leki zwigkszajace ilos¢ wydalanego moczu),

- Inhibitoréw konwertazy angiotensyny lub lekéw beta -adrenolitycznych (grupa lekéw, stosowanych
w leczeniu nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca),

- Innych lekoéw przeciwzapalnych (takich jak kwas acetylosalicylowy/aspiryna lub ibuprofen),

- Kortykosteroidow (leki stosowane w tagodzeniu stanow zapalnych),

- Lekéw ,,rozrzedzajacych krew” (leki zapobiegajace krzepnigciu krwi),

- Lekoéw przeciwcukrzycowych, z wyjatkiem insuliny,

- Metotreksatu (lek stosowany w leczeniu niektorych nowotwordéw lub zapaleniu stawow),

- Cyklosporyny (lek stosowany u 0sdb po przeszczepach narzagdow),

- Chinolonow przeciwbakteryjnych (leki stosowane przeciw zakazeniom),

- Fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy),

- Kolestypolu i cholestyraminy (lek przeciwmiazdzycowy),

- Sulfinpyrazonu (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j),

- Worykonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),

- Mifeprystonu (lek stosowany w ginekologii)



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Olfen 100 nalezy stosowac w ciagu pierwszych sze$ciu miesigcy cigzy, tylko wtedy jesli jest to
absolutnie konieczne.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwzapalnych, nie nalezy stosowac leku Olfen 100 w
ciggu ostatnich 3 miesigcy cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub
powodowac problemy z donoszeniem cigzy.

Karmienie piersia

Pacjentka powinna poinformowac lekarza, jesli karmi piersia.

Nie nalezy karmi¢ piersia, jesli pacjentka przyjmuje Olfen 100, poniewaz moze wywiera¢ szkodliwe
dziatanie na niemowleg.

Plodnos¢
Diklofenak moze utrudniac¢ zajscie w ciaze. Nalezy poinformowac lekarza, jesli planujesz cigzg lub
masz problemy z zajsciem w ciazeg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub uzywac jakichkolwiek narz¢dzi czy maszyn, jesli podczas
stosowania leku Olfen 100 wystepujg dziatania niepozadane, tj. zaburzenia widzenia, zawroty glowy
lub senno$¢ lub inne zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.

Lek Olfen 100 zawiera lecytyne sojowa. W przypadku uczulenia na soj¢, orzeszki ziemne nie nalezy
stosowac¢ tych lekow.
Zawiera glicerol. Lek moze mie¢ lekkie dzialanie przeczyszczajace.

3. Jak stosowaé lek Olfen 100

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki. Wazne jest aby stosowaé najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy okres konieczny do kontroli objawdw oraz aby nie stosowa¢ leku Olfen 100 dtuzej niz jest
to konieczne.

Lekarz powie doktadnie jak stosowac lek Olfen 100. Zaleznie od indywidualnej reakcji pacjenta na
leczenie lekarz moze zaleci¢ wyzsza lub mniejszg dawke leku.

Dorosli

Zalecana dawka dla dorostych to 1 kapsutka doodbytnicza na dobe (100 mg substancji czynne;j
diklofenaku sodowego) chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Catkowita dawka dobowa dla dorostych: 1kapsutka doodbytnicza (= 100 mg diklofenaku sodowego).
W razie koniecznosci, terapia moze by¢ taczona z 25 mg lub 50 mg tabletkami Iub kapsutkami
doodbytniczymi do maksymalnej dawki 150 mg na dobg.

Czas trwania terapii okresli lekarz.

Dzieci i mlodzies
Nie stosowa¢ leku Olfen 100 u dzieci i mlodziezy.

Kiedy i jak dlugo stosowa¢ lek Olfen 100



Lek Olfen 100 nie moga by¢ stosowane doustnie, przeznaczone sa tylko do stosowania
doodbytniczego.

Kapsulki doodbytnicze powinny by¢ wlasciwie zaaplikowane do odbytu. Zaleca si¢ podanie kapsutek
doodbytniczych po wyproznieniu.

Jak dlugo stosowac lek Olfen 100
Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Olfen 100

Jesli przypadkowo zastosowano wigksza niz zalecana dawke leku Olfen 100, nalezy poinformowac o
tym lekarza lub farmaceute lub uda¢ si¢ natychmiast do szpitala. Moze by¢ konieczna pomoc
medyczna.

Pominig¢cie zastosowania leku Olfen 100

W przypadku pominiecia dawki nalezy ja zazy¢, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Jesli w
momencie przypomnienia pozostato niewiele czasu do zazycia nastepnej dawki, nalezy zazy¢ nastepna
dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W przypadku dodatkowych watpliwosci dotyczacych stosowania produktu nalezy zapyta¢ lekarza lub
farmaceutg.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore rzadkie lub bardzo rzadkie dzialania niepozadane mogg by¢é powazne:-

- Wybroczyny lub zasinienia,

- Wysoka goraczka lub uporczywy bol gardia,

- Reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardla, czesto zwigzana
z wysypka 1 swedzeniem, ktére mogg powodowac trudnosci z przetykaniem, niedocisnienie
(niskie ci$nienie krwi), omdlenia,

- Swiszczacy oddech i uczucie ucisku w klatce piersiowej (objawy astmy),

- Bol w klatce piersiowej (objawy zawalu serca),

- Nagte i silne bole gtowy, nudnosci, zawroty gtowy, dretwienie, niemoznos¢ lub trudnos¢ w
moéwieniu, paraliz (objawy udaru mézgu),

- Sztywno$¢ karku (objawy zapalenia opon moézgowych),

- Drgawki,

- Wysokie cisnienie krwi (nadci$nienie),

- Czerwona lub purpurowa skora (mozliwe objawy zapalenia naczyn krwionosnych), wysypka z
pecherzami, powstawanie pecherzy na wargach, oczach i ustach, zapalenie skory ze
zhuszczeniem lub Scieraniem si¢ naskorka,

- Silny bol zotadka, krwawe lub czarne stolce, krwawe wymioty,

- Zazbtcenie skory lub oczu (objawy zapalenia watroby),

- Krew w moczu, nadmiar biatka w moczu, silne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu
(objawy zaburzen czynnosci nerek).

W przypadku wystgpienia ktoéregokolwiek z powyzszych objawdw, nalezy o tym bezposrednio
poinformowac¢ lekarza.

Czeste dzialania niepozadane:

Wystepuja pomiedzy 1 a 10 na 100 pacjentow.
— Bol glowy

- Zawroty glowy lub zawroty glowy typu vertigo
— Nudnosci

— Wymioty



— Biegunka

— Niestrawnos¢

— Béle podbrzusza

— Wzdecia

— Utrata apetytu

- Zaburzenia czynnosci watroby (np. poziom transaminaz)
— Wysypka skorna.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane:
Wystepuja pomiedzy 1 a 10 na 10 000 pacjentow.
— Senno$¢

— Pokrzywka

— Obrzek ramion, dtoni, nog i stop

Bardzo rzadko wystepujgce dzialania niepozgadane:
Wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow.

— Dezorientacja

— Depresja

— Trudnosci z zasypianiem

— Koszmary senne

— Drazliwo$¢

— Zaburzenia psychotyczne

- Mrowienie lub dretwienie rak Iub stop

— Zaburzenia pamigci

— Niepokoj

— Drzenie

— Zaburzenia smaku

— Zaburzenia widzenia lub stuchu

— Zapalenie pluc

— Owrzodzenia jamy ustnej

— Zaparcia

- Wrzody przetyku (gorny odcinek przewodu pokarmowego doprowadzajacy pokarm do zoladka)
— Kotatanie serca

— Wypadanie wloséw

- Zaczerwienienie, obrzgk i powstawanie pecherzy na skorze (w wyniku zwigkszonej wrazliwosci na
stonce)

- Pogorszenie stanu hemoroidow.

Leki takie jak diklofenak moga w niewielkim stopniu zwigkszac ryzyko wystapienia zawatu serca lub
udaru. Wystgpienie powyzszego ryzyka jest bardziej prawdopodobne przystosowaniu duzych dawek i
leczeniu dtugotrwalym. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub okresu trwania leczenia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw niepozgdanych.
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

Jesli Olfen 100 jest stosowany dtuzej niz kilka tygodni, nalezy zapewni¢ regularne, kontrolne wizyty
lekarskie w celu upewnienia si¢, ze nie wystgpity niezauwazalne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Olfen 100
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocig.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowanie i inne informacje

Co zawiera lek Olfen 100

- Substancjg czynng leku jest diklofenak sodowy. Kazda tabletka zawiera 100 mg diklofenaku
sodowego.

- Substancje pomocnicze: trojglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci

fancucha, tluszcz staty, lecytyna sojowa, Zelatyna, glicerol 85%, tytanu dwutlenek (E171), Zelaza

tlenek czerwony (E172), makrogol 20 000, makrogol 1550, glicerolu mono-oleiniany, poliwinylowy

octan, talk.

Jak wyglada lek Olfen 100 i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 5 kapsutek doodbytniczych (1 blister w tekturowym pudetku).
Kapsutki pakowane sg w blistry z folii aluminiowe;.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Mepha Lda

Lagoas Park

Edificio 5-A

Piso 2

2740-298 Porto- Salvo
Portugalia

Importer

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Strasse 3


mailto:ndl@urpl.gov.pl

89143 Blaubeuren, Niemcy

Wytwoérca/importer

1. Mepha Pharma GmbH
Marie-Curie - Strasse 8
79539 Lorrach

Niemcy

2. Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80,
31-546 Krakow

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
tel. +48 22 345 93 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



