Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olfen 25, 25 mg, tabletki powlekane
Diclofenacum natricum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwick watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Olfen 25 i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen 25
3. Jak stosowac¢ lek Olfen 25

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Olfen 25

6. Zawartos¢ opakowanie i inne informacije

1. Co to jest lek Olfen 25 i w jakim celu si¢ go stosuje

Olfen 25 nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), ktore
stosowane sg w leczeniu bolu i1 standw zapalnych.

Olfen 25 tagodzi objawy stanow zapalnych, takich jak obrzek i bol. Nie wpltywa na przyczyny stanow
zapalnych i goraczki.

U dorostych, lek Olfen 25 moze by¢ stosowany w leczeniu bélu i standow zapalnych, w przypadku:

e ostrych standéw zapalnych stawow (wlgczajac ostra dng moczanows);

o przewlektych stanéw zapalnych stawdw, w szczegdlno$ci reumatoidalnego zapalenia stawow
(przewlekte zapalenie stawow);

e zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (choroba Bechterewa) i innych zapalnych
reumatycznych choréb kregostupa;

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

e reumatycznych standw zapalnych tkanek migkkich;

e Dbolesnego obrzgku lub zapalenia po kontuzji.

U dzieci i mlodziezy w wieku powyzej 9 lat i wazgcych powyzej 35 kg, lek Olfen 25 moze by¢
stosowany w krotkotrwatym leczeniu:

— Bélu zwigzanego z infekcjami zapalnymi ucha, nosa lub gardta, np. zapalenie gardta i migdatkow,
zapalenie ucha. Zgodnie z ogbélnymi zasadami terapii, nalezy zastosowaé podstawowe leczenie
przeciwbakteryjne. Goraczka sama bez oznak stanu zapalnego nie jest wskazaniem do leczenia.

— Ostrego bolu pooperacyjnego po niewielkim zabiegu.

W przypadku watpliwosci dotyczacych dziatania lub powodow przepisania leku Olfen 25, nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen 25



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

Kiedy nie stosowa¢ leku Olfen 25:

jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka i (lub) jelit, krwawienie z zotadka i
(lub) jelit, objawy zwigzane z wystgpieniem krwi w stolcu lub czarne stolce, lub perforacja
zotadka

jesli u pacjenta wystepowaty w przesztosci krwawienia lub perforacja jelit lub zotadka
zwigzane ze stosowaniem NLPZ

W ciggu ostatnich trzech miesigcy ciazy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnosc)

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

jesli u pacjenta wystagpita kiedykolwiek reakcja alergiczna po zastosowaniu leku
przeciwzapalnego lub przeciwbdlowego (np. kwasu acetylosalicylowego, diklofenaku lub
ibuprofenu). W powyzszym przypadku moze wystapi¢ astma, b0l w klatce piersiowej, katar,
wysypka na skorze, obrzek twarzy. Jesli podejrzewasz u siebie uczulenie, nalezy zapytac
lekarza o rade

jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca i (lub) chorobe naczyn mézgowych np. po
przebyciu zawatu serca, udaru, mini-udaru (przej$ciowego niedokrwienia mozgu) lub zatoru
naczyn krwiono$nych serca, lub mozgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania
zamknigtych naczyn,

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

Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawow odnosi si¢ do pacjenta, nalezy poinformowac lekarza
i nie przyjmowac leku Olfen 25 do czasu, az lekarz stwierdzi, ze ten lek jest odpowiedni dla
pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Leku Olfen 25 nie mozna stosowac u dzieci ponizej 9 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Olfen 25 nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy poinformowac lekarza jesli:

pacjent stosuje lek Olfen 25 jednocze$nie z innymi NLPZ, w tym z kwasem
acetylosalicylowym (aspiryna), kortykosteroidami, ,,lekami rozrzedzajacymi krew” lub
niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi (patrz takze ,,Lek Olfen 25 a inne leki”),

pacjent ma astme lub alergie,

u pacjenta w przesztosci wystepowaty zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, np. wrzody zotadka,
krwawienia lub czarne stolce, lub pacjenci odczuwali dolegliwosci zotadkowe lub zgage po
zastosowaniu NLPZ w przesztosci,

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

u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty choroby serca lub wysokie ci$nienie
krwi (patrz "Inne szczegdlne ostrzezenia" ponizej),

u pacjenta wystepujg choroby nerek lub watroby,

u pacjenta wystepuje obrzek stop,

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

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac¢ lekarza



o jesli pacjent pali tyton

o jesli pacjent choruje na cukrzyce

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

Przed zastosowaniem leku Olfen 25 nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta niedawno
przeprowadzono lub zaplanowano operacje zotgdka albo przewodu pokarmowego, poniewaz lek

Olfen 25 czasami powoduje ostabienie procesu gojenia ran w jelitach po zabiegu chirurgicznym.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej
dawce 1 nie dtuzej niz to konieczne.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen odnosi si¢ do pacjenta, nalezy poinformowac lekarza
przed zastosowaniem leku Olfen 25.

Inne szczegoblne ostrzezenia

Nalezy unika¢ jednoczenego stosowania leku Olfen 25 z innymi ogdlno dziatajacymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Stosowanie lekéw takich jak Olfen 25 moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zawatu
serca lub udaru. Jakiekolwiek ryzyko jest bardziej prawdopodobne po stosowaniu duzych dawek i
leczeniu dtugotrwatlym. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia.

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

Lek Olfen 25 moze zmniejszy¢ objawy zakazenia (np. bdle gtowy, 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 o stosowaniu leku
Olfen 25.

W bardzo rzadkich przypadkach, Olfen 25, tak jak inne leki przeciwzapalne moze wywolywac ciezkie
reakcje alergiczne skorne (np. ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa- Johnsona z rozlegly
wysypka, wysoka goraczka i bélem stawdw oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka ze
zmianami w obrebie skory i bton §luzowych, wysoka goraczka i cigzkim stanem ogolnym). Dlatego
nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystapig takie reakcje. W rzadkich przypadkach, Olfen 25, tak jak
inne leki przeciwzapalne, moze powodowac reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne

i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy produkt nie byl wczesniej stosowany.

Osoby w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku mogg wykazywaé wicksza wrazliwos¢ na dziatanie leku Olfen 25.
Dlatego powinni oni postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza szczegdlnie uwaznie i przyjaé
minimalng dawke leku, ktéra zapewnia ustgpienie objawow. Jest szczegdlnie istotne, aby pacjenci
natychmiast zgtaszali dziatania niepozadane do lekarza.

Lek Olfen 25 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest szczegoOlnie istotne, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych

lekow:

- Litu lub przeciwdepresyjnych selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (lekéw
stosowanych w leczeniu niektérych typdw depresji),



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

- Lekéw moczopednych (leki zwickszajace ilo$¢ wydalanego moczu),

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

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

- Kortykosteroidéw (leki stosowane w tagodzeniu stanéw zapalnych),

- Lekdéw przeciwzakrzepowych (leki zapobiegajace krzepnigciu krwi),

- Lekoéw przeciwcukrzycowych, z wyjatkiem insuliny,

- Metotreksatu (lek stosowany w leczeniu niektorych nowotworow lub zapaleniu stawdw),

- Cyklosporyny (lek stosowany u 0s6b po przeszczepach narzadow),

- Chinolondw przeciwbakteryjnych (leki stosowane przeciw zakazeniom),

- Fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy),

- Kolestypolu i cholestyraminy (lek przeciwmiazdzycowy),

- Sulfinpyrazonu (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej) lub worykonazol (lek stosowany w
leczeniu zakazen grzybiczych),

- Mifeprystonu (lek stosowany w ginekologii).

- Zywiczanu diklofenaku

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

Ciaza

Nie nalezy stosowac leku Olfen 25 w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, o ile nie jest to
konieczne.W przypadku stosowania diklofenaku u kobiet planujacych zaj$¢ w ciazg lub w pierwszym
i drugim trymestrze ciazy, nalezy zastosowa¢ mozliwie jak najmniejszag dawke i jak najkrotszy okres
leczenia.

Nie wolno stosowac leku Olfen 25 w ciggu ostatnich 3 miesi¢cy cigzy, poniewaz moze to zaszkodzié
dziecku lub powodowaé opdznienie lub przys$pieszenie porodu.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersia, jesli pacjentka przyjmuje lek Olfen 25, poniewaz ten lek moze wywierac
szkodliwe dziatanie na niemowle.

Plodnos¢
Diklofenak moze utrudnia¢ zaj$cie w ciazg. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje
cigze lub ma problemy z zajsciem w cigze.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé jakichkolwiek maszyn, jesli podczas stosowania leku
Olfen 25 wystepuja dziatania niepozadane, np. zaburzenia widzenia,zawroty glowy, zawroty gtowy
typu btednikowego lub sennos¢ lub inne zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.

Lek zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Olfen 25

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



Lekarz powie doktadnie jak stosowa¢ lek Olfen 25. Zaleznie od indywidualnej reakcji pacjenta na
leczenie lekarz moze zaleci¢ wigksza lub mniejszg dawke leku.

Dawkowanie

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Wazne jest aby stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy okres konieczny do kontroli objawow oraz aby nie stosowa¢ leku Olfen 25 dtuzej niz jest
to konieczne.

Dorosli

Zalecana dawka dla dorostych to 2 do 6 tabletek na dobe (50 do 150 mg substancji czynnej
diklofenaku sodowego), chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Jesli stosuje si¢ wiecej niz dwie tabletki na dobg, nalezy rozdzieli¢ przyjmowane dawki mozliwie na
caty dzien, np. dwie tabletki przed $niadaniem, dwie przed obiadem i dwie przed kolacja.

Dzieci i mtodziez
W doraznym leczeniu goraczki w przebiegu infekcji ucha, nosa lub gardta (ENT) oraz bolu
pooperacyjnego nalezy stosowac nastepujace dawki:

Dzieci w wieku 9 - 11 lat o masie ciata 35 - 44 kg
Pojedyncza dawka: 1 tabletka (= 25 mg sodu diklofenak).
Maksymalna dobowa dawka: 1 tabletka dwa razy na dob¢ (= 50 mg diklofenaku sodowego).

Dzieci i mtodziez w wieku 12 - 16 lat o masie ciata 45- 55 kg

Pojedyncza dawka: 1 tabletka (= 25 mg diklofenaku sodowego).

Maksymalna dawka dobowa: 1 tabletka dwa razy na dobe (= 50 mg diklofenaku sodowego) do 1
tabletki cztery razy na dobe¢ (= 100 mg diklofenaku sodowego).

Leku Olfen 25 nie wolno stosowac u dzieci ponizej 9 lat.

Kiedy i jak stosowaé lek Olfen 25
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, nie zu¢, przed jedzeniem, popi¢ szklanka wody.

Jak dlugo stosowac lek Olfen 25
Nalezy $cisle przestrzegac¢ zalecen lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Olfen 25

Jesli przypadkowo zastosowano wigksza niz zalecana dawke leku Olfen 25, nalezy poinformowac o
tym lekarza lub farmaceute lub uda¢ si¢ natychmiast do szpitalnego oddziatu ratunkowego. Moze by¢
konieczna pomoc medyczna.

Pominig¢cie zastosowania leku Olfen 25

W przypadku pominigcia dawki nalezy jg zazy¢, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Jesli w
momencie przypomnienia pozostalo niewiele czasu do zazycia nastepnej dawki, nalezy zazy¢
nastgpng dawke o zwyktej porze.

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Olfen 25
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Nalezy natychmiast przerwaé¢ przyjmowanie leku Olfen 25 i powiadomié o tym lekarza jesli
wystapia:

Lagodne bolesne skurcze i tkliwos$¢ brzucha rozpoczynajace si¢ w wkrdtce po rozpoczeciu
stosowania leku Olfen 25, po ktorych wystgpity krwawienia z odbytu lub krwawa biegunka,
na ogot w ciggu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

B&l w Kklatce piersiowej - bol w klatce piersiowej, ktéry moze by¢ objawem potencjalnie
cigzkiej reakcji alergicznej zwanej zespotem Kounisa.

W czasie stosowania leku Olfen 25 wystapity nizej podane dziatania niepozgdane z nastepujaca
czgstosci:

Bardzo czesto: 1 na 10 pacjentdéw; czesto: 1 do 10 na 100 pacjentéw; niezbyt czesto: 1 do 10 na 1000
pacjentéw; rzadko 1 do 10 na 10 000 pacjentéw; bardzo rzadko: mniej niz 1 na 10 000 pacjentow;
czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Niektore rzadkie lub bardzo rzadkie dzialania niepozadane moga by¢ cie¢zkie:

Wybroczyny lub zasinienia,

Wysoka goragczka lub uporczywy bol gardia,

Reakcja alergiczna z obrzgkiem twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, czesto zwigzana
z wysypka i $wigdem, ktore moga powodowac trudnosci z przetykaniem, niedocisnienie
tetnicze (niskie cisnienie krwi), omdlenia,

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

Bl w klatce piersiowej (objawy zawatu serca),

Nagte i silne bdle glowy, nudnosci, zawroty gtowy, dretwienie, niemozno$¢ lub trudnos$¢ w
moéwieniu, paraliz (objawy udaru mozgu),

Sztywnosc¢ karku (objawy zapalenia opon mozgowych),

Drgawki,

Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie t¢tnicze),

Czerwona lub purpurowa skéra (mozliwe objawy zapalenia naczyn krwiono$nych), wysypka z
pecherzami, powstawanie pecherzy na wargach, oczach i ustach, zapalenie skory ze
zhuszczeniem lub $cieraniem si¢ naskorka,

Silny bol zotadka, krwawe lub czarne stolce, krwawe wymioty, choroba wrzodowa Zotadka i
(lub) jelit,

Zazbtcenie skory lub oczu (objawy zapalenia watroby),

Krew w moczu, nadmiar biatka w moczu, znaczne zmniejszenie ilosci oddawanego moczu
(objawy zaburzen czynno$ci nerek),

Zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia),

Zmniejszenie liczby leukocytow (leukopenia),

Zmniejszenie liczby neutrofili (agranulocytoza).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawdéw, nalezy o tym bezposrednio
poinformowac lekarza.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane:
Wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow.

— Bol glowy

— Zawroty glowy

— Nudnosci

— Wymioty

— Biegunka

— Niestrawno$¢

— Bole brzucha



— Wzdecia

— Utrata apetytu

— Zaburzenia czynnos$ci watroby (np. zwiekszona aktywno$¢ aminotransferaz)
— Wysypka skdrna.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane:
Wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentdw.

— Sennos¢

— Pokrzywka

— Obrzgk

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane:
Wystepuja U mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw.

— Dezorientacja

— Depresja

— Trudno$ci z zasypianiem

— Koszmary senne

— Drazliwo$¢

— Zaburzenia psychotyczne

— Mrowienie lub dretwienie rak lub stop

— Zaburzenia pamigci

— Niepokdj

— Drzenie

— Zaburzenia smaku

— Zaburzenia widzenia lub stuchu

— Zapalenie ptuc

— Owrzodzenia jamy ustnej

— Zaparcia

— Wrzody przelyku (gérny odcinek przewodu pokarmowego doprowadzajacy pokarm do zotadka)
— Kotatanie serca

— Wypadanie wtosow

— Zaczerwienienie, obrzek i powstawanie pecherzy na skorze (w wyniku zwiekszonej wrazliwos$ci na
stonce).

—Anemia (niedokrwistosc¢)

Leki takie jak diklofenak moga w niewielkim stopniu zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zawatu serca lub
udaru. Wystapienie powyzszego ryzyka jest bardziej prawdopodobne po stosowaniu duzych dawek i
leczeniu dtugotrwalym. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub okresu trwania leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow niepozadanych.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

Jesli Olfen 25 jest stosowany dhuzej niz kilka tygodni, nalezy zapewni¢ regularne, kontrolne wizyty
lekarskie w celu upewnienia sig¢, ze nie wystapity niezauwazalne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia 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 Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnego.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Olfen 25
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii na opakowaniu znajduje si¢ po ,,Nr serii (Lot)* lub ,,Lot".

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

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olfen 25

- Substancjg czynng leku jest diklofenak sodowy. Kazda tabletka zawiera 25 mg diklofenaku
sodowego.

- Substancje pomocnicze:
Rdzen tabletki: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), celuloza mikrokrystaliczna,
sodu stearylofumaran, krzemionka koloidalna bezwodna, talk, hypromeloza.
Otoczka (oporna na dziatanie soku zotagdkowego): kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1), dyspersja 30%, talk, trietylu cytrynian,.
Otoczka (barwna): hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
z6tty (E 172), zotcien chinolinowa (E 104), talk.

Jak wyglada lek Olfen 25 i co zawiera opakowanie
Zotte, okragle, obustronnie ptaskie tabletki powlekane ze Scigtymi brzegami. Po jednej stronie
tabletki odci$nigte ,,0” 1,,25”, po drugiej stronie ,,mp”.

Blister Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Opakowanie po 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

Wytworca /importer

1. Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren, Niemcy

2. Teva Operations Poland Sp. z 0.0.



ul. Mogilska 80,
31-546 Krakow

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
tel. +48 22 345 93 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Olfen 25 należy do grupy leków zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), które stosowane są w leczeniu bólu i stanów zapalnych.
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	Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki.
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