Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Olfen 75, (37,5 mg + 10 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan
Diclofenacum natricum + Lidocaini hydrochloridum monohydricum

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek 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 75 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen 75
3. Jak stosowac lek Olfen 75

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Olfen 75

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Olfen 75 i w jakim celu si¢ go stosuje

Olfen 75 nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), ktore
stosowane sg w leczeniu bolu i standéw zapalnych.

Olfen 75 jest przeznaczony do wstrzyknie¢ domig$niowych i jest podawany jedynie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Olfen 75 tagodzi objawy standéw zapalnych, takich jak obrzek i bol. Nie wptywa na przyczyny stanow
zapalnych i goraczki.

Olfen 75 moze by¢ stosowany w leczeniu silnego bolu i standow zapalnych w przypadku:

e ostrych stanéw zapalnych stawow (wtaczajac ostra dng moczanowa);

e przewlektych standw zapalnych stawow, w szczegdlnosci reumatoidalnego zapalenia stawow

(przewlekte zapalenie stawow);

e zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (choroba Bechterewa) i innych zapalnych
reumatycznych choréb kregostupa;
zaburzen powstalych w trakcie choroby zwyrodnieniowej stawdw i zapalen stawdw kregostupa;
reumatycznych stanéw zapalnych tkanek miekkich;
bolesnego obrzegku lub zapalenia po kontuzji;

e kolki nerkowej i watrobowe;j.
W przypadku watpliwosci dotyczacych dziatania lub powodow przepisania leku Olfen 75, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen 75

Nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazowek udzielonych przez lekarza lub farmaceute uwaznie, nawet
jesli r6znig si¢ one od ogdlnych informacji zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Olfen 75:

e jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub lidokainy chlorowodorek jednowodny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
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jesli pacjent ma czynng lub zaistniatg w przesztosci chorobe wrzodowa zotadka i (lub) jelit,
krwawienie lub perforacje; jesli pacjent w przesztosci odczuwat dyskomfort w okolicach zotadka
lub zgage po przyjeciu lekow przeciwzapalnych,

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

w trakcie ostatnich trzech miesiecy ciazy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnosc™),

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca,

jesli u pacjenta wystapily zaburzenia uktadu krwiotworczego i krzepnigcia o nieznanej etiologii,
jesli u pacjenta wystapity czynne krwawienia z naczyn mézgowych lub innych naczyn,

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, bol w klatce piersiowe;j, katar,
wysypka na skorze, obrzgk twarzy. Jesli pacjent podejrzewa u siebie uczulenie, nalezy zapytaé
lekarza o radg,

jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca i (Iub) chorobe naczyn moézgowych np. po przebyciu
zawalu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego niedokrwienia mozgu) lub zatoru naczyn
krwiono$nych serca, lub moézgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania zamknigtych
naczyf,

jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych),
dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

Ze wzgledu na zawarto$¢ lidokainy roztwoér do wstrzykiwan jest przeciwwskazany w przypadku:

nadwrazliwosci na lidokaing lub $rodki miejscowo znieczulajace typu amidowego,
cigzkich zaburzen uktadu przewodzacego serca,

bradykardii,

wstrzgsu kardiogennego lub hipowolemicznego.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawdéw wystepuje u pacjenta, nalezy poinformowaé lekarza i nie
przyjmowac leku Olfen 75 do czasu, az lekarz stwierdzi, ze ten lek jest odpowiedni dla pacjenta.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Olfen 75 nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli:

pacjent stosuje lek Olfen 75 jednocze$nie z innymi NLPZ, w tym z kwasem acetylosalicylowym,
kortykosteroidami, ,,lekami rozrzedzajacymi krew” lub niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi
(patrz takze ,,Lek Olfen 75 a inne leki”). W przypadku takich pacjentow stosowanie diklofenaku
zwigzane jest ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia reakcji nadwrazliwosci;

jesli pacjentka jest w 1 lub 2 trymestrze cigzy;

jesli pacjentka karmi piersia;

u pacjentdéw z katarem siennym, polipami nosa lub przewlekla obturacyjng chorobg drog
oddechowych, stanowigcych grupe zwickszonego ryzyka wystapienia reakcji alergicznych. Moga
one objawia¢ si¢ atakami astmy (tzw. astma wywotana lekami znieczulajacymi), obrzgkiem
naczynioruchowym lub pokrzywka;

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

u pacjenta wystepuje stan zapalny okr¢znicy (wrzodziejace zapalenie jelita grubego) lub
przewodu pokarmowego (choroba Lesniowskiego-Crohna);

w przypadku nadcis$nienia tetniczego i (lub) zaburzenia czynnosci serca (patrz ,,Inne szczego6lne
ostrzezenia” ponizej);

u pacjenta wystepuja problemy z nerkami lub watrobg;

u pacjenta wystepuje obrzgk stop;
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e U pacjenta wystepujg zaburzenia krwawienia lub inne choroby krwi, w tym rzadka choroba
watroby zwana porfirig, u pacjentow bedacych bezposrednio po duzych zabiegach
chirurgicznych;

e jesli u pacjenta wystepuje miastenia (szybkie zmgczenie i ostabienie migsni).

Przed przyje¢ciem diklofenaku nalezy poinformowac lekarza:

o jesli pacjent pali tyton;

o jesli pacjent choruje na cukrzyce;

. jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadci$nienie t¢tnicze, zwickszone stgzenie
cholesterolu lub zwigkszone stezenie triglicerydow.

Przed zastosowaniem leku Olfen 75 nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta niedawno
przeprowadzono lub zaplanowano operacje¢ zotadka albo przewodu pokarmowego, poniewaz lek Olfen 75
czasami powoduje ostabienie procesu gojenia ran w jelitach po zabiegu chirurgicznym.

Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen dotyczacych wykonywania wstrzyknigcia domig$niowego w celu
uniknigcia wystgpienia dziatan niepozadanych w miejscu wstrzykniecia, ktore moga prowadzi¢ do
ostabienia mig$ni, porazenia mig¢$ni, ostabienia odczuwania bodzcow oraz martwicy w miejscu
wstrzykniecia.

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 75.

Inne szczegdblne ostrzezenia

Ze wzgledu na zawarto$¢ lidokainy Olfen 75 powinien by¢ stosowany ze szczeg6lng ostroznoscia u
pacjentow chorujacych na miastenie.

Nie nalezy jednoczes$nie stosowa¢ leku Olfen 75 z innymi ogolnie dziatajagcymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Stosowanie lekdéw takich jak Olfen 75 moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca
(,,zawat serca”) lub udaru. Jakiekolwiek ryzyko jest bardziej prawdopodobne po stosowaniu duzych
dawek i leczeniu dtugotrwatym. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki lub czasu trwania leczenia.

W przypadku klopotéw 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 sposéb leczenia z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Olfen 75 moze zmniejszy¢ objawy zakazenia (np. bole glowy, wysoka temperatura), a zatem
zakazenie moze by¢ trudniejsze do zdiagnozowania i1 skutecznego leczenia. W przypadku ztego
samopoczucia i koniecznos$ci zgloszenia si¢ do lekarza, nalezy poinformowac go o stosowaniu leku
Olfen 75.W bardzo rzadkich przypadkach, Olfen 75, tak jak inne leki przeciwzapalne moze wywotywaé
ciezkie reakcje alergiczne skérne (np. zhuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona z rozlegla
wysypka, wysoka gorgczka i bolem stawdw oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka ze
zmianami w obrgbie skory 1 bton sluzowych, wysokg goraczka i cigzkim stanem ogo6lnym). Dlatego
nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapia takie reakcje. W rzadkich przypadkach, Olfen 75 tak jak
inne leki przeciwzapalne, moze powodowac¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i
rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy produkt nie byt wczes$niej stosowany.

Szczegodlne srodki ostroznosci nalezy zachowac u pacjentdow z astmg oskrzelows, przyjmujacych
diklofenak podawany pozajelitowo ze wzgledu na mozliwos$¢ zaostrzenia si¢ objawdw choroby.
Olfen 75 powinien by¢ podawany wytacznie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci i ryzyka w
przypadku wystgpowania:

- wrodzonych zaburzen metabolizmu porfiryn (np. porfiria ostra przerywana);
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- toczenia rumieniowatego uktadowego (SLE) i mieszanej choroby tkanki fgcznej (mieszana choroba
tkanki tacznej).

Osoby w podesztym wieku

Nie jest wymagana modyfikacja dawki.

Ze wzgledu na profil mozliwych dziatan niepozadanych, pacjentow w podesztym wieku nalezy $cisle
monitorowac.

Pacjenci w podeszlym wieku moga wykazywac wicksza wrazliwos$¢ na dziatanie leku Olfen 75. Dlatego
powinni oni postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza szczegdlnie uwaznie i przyja¢ minimalng dawke
leku, ktora zapewnia ustapienie objawow. Jest szczegdlnie istotne, aby pacjenci natychmiast zgtaszali
dziatania niepozadane do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Olfen 75 nie mozna stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Olfen 75 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 szczegodlnie istotne, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych

lekow:

- Litu lub przeciwdepresyjnych selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (lekow
stosowanych w leczeniu niektorych typow depresji),

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

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

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

- Innych lekow przeciwnadci$nieniowych,

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

- Kortykosteroidow (leki stosowane w tagodzeniu stanéw zapalnych),

- Lekow przeciwzakrzepowych (leki zapobiegajace krzepnigciu krwi),

- Lekow przeciwcukrzycowych, z wyjatkiem insuliny,

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

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

- Chinolonow przeciwbakteryjnych (leki stosowane przeciw zakazeniom),

- Fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy),

- Kolestypolu i cholestyraminy (lek przeciwmiazdzycowy),

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

- Probenecydu (lek moczopedny),

- Pochodne sulfonylomocznika,

- Worykonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),

- Mifeprystonu (lek stosowany w ginekologii).

Lidokaina stosowana jednoczesnie z lekami przeciwarytmicznymi, beta-adrenolitykami lub antagonistami
wapnia moze wykazywa¢ dodatkowe dzialanie hamujace przewodzenie przedsionkowo-komorowe,
przewodzenie bodzca komorowego oraz site skurczu.

Olfen 75 z jedzeniem, piciem i alkoholem

Jednoczesne przyjmowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) w tym Olfen 75 i alkoholu,
moze spowodowac¢ nasilenie dziatan niepozadanych zwigzanych z podawaniem leku (w szczegdlnosci
dotyczace uktadu pokarmowego lub o$rodkowego uktadu nerwowego).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Nie nalezy przyjmowac leku Olfen 75, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesiacach cigzy, gdyz moze to
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu. Lek Olfen 75 moze
powodowac zaburzenia czynno$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonnos¢
do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie okresu porodu. W ciagu
pierwszych 6 miesigcy ciazy nie nalezy stosowac leku Olfen 75, chyba ze lekarz uzna uzycie go za
bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o ciazg, nalezy
zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20 tygodnia cigzy lek Olfen 75
moze skutkowac zaburzeniami czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej
niz kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko
(matowodzie) lub do zwezenia naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli
wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersig
Nie nalezy karmi¢ piersia, jesli pacjentka przyjmuje lek Olfen 75, poniewaz ten lek moze wywieraé
szkodliwe dziatanie na niemowlg.

Plodnosé¢
Diklofenak moze utrudnia¢ zajscie w ciazg. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka planuje ciaze
lub ma problemy z zaj$ciem w cigzg.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwac jakichkolwiek maszyn, jesli podczas stosowania leku
Olfen 75 wystepuja dziatania niepozadane, np. zaburzenia widzenia, zawroty gtowy typu btednikowego,
zawroty gtowy lub senno$¢ lub inne zaburzenia ze strony osrodkowego ukladu nerwowego.

Lek zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 2 ml roztworu (w jednej ampulce), to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 480 mg glikolu propylenowego w kazdej 2 ml ampulce.

3. Jak stosowac lek Olfen 75

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Olfen 75 podawany jest wyltacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

Lekarz zadecyduje kiedy i jak zastosowac lek Olfen 75. Lek nalezy poda¢ domigsniowo. Wstrzyknigcie
jest zazwyczaj wykonanywane w po$ladek.

Wazne jest, aby lekarz zastosowat najnizszg dawke skuteczna do kontroli bolu przez mozliwie najkrotszy
okres.

Wyjatkowo, w cigzkich przypadkach (np.: napad bolu kolkowego), dawka dobowa moze zostaé
zwigkszona do dwoch wstrzyknie¢ po 75 mg, w odstepie kilku godzin (po jednym wstrzyknigciu w kazdy
posladek). Mozna réwniez poda¢ jedng amputke 75 mg w skojarzeniu z inng forma leku Olfen (tabletki,
czopki), nie stosujac wigkszej dawki niz 150 mg na dobg.

Dawkowanie

Dorosli

Olfen 75 jest wskazany szczego6lnie, gdy wymagana jest szybka kontrola objawow lub leczenie
produktami stosowanymi doustnie lub doodbytniczo nie jest mozliwe. Olfen 75 powinien by¢ podawany
w postaci pojedynczego wstrzykni¢cia do migsnia (75 mg diklofenaku sodowego).
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Olfen 75 nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 2 dni. Jesli konieczne jest dalsze leczenie, nalezy
zastosowac inne postaci leku, tj. doustne lub doodbytnicze. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki
dobowej 150 mg diklofenaku sodowego.

Dzieci i mtodziez
Leku Olfen 75 nie mozna stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Olfen 75
W przypadku podejrzenia zastosowania wigkszej niz zalecane dawki leku Olfen 75 nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Pominiecie zastosowania leku Olfen 75

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Przerwanie przyjmowania leku Olfen 75
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ powazne.

Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Olfen 75 i powiadomi¢ o tym lekarza jesli

wystapia:

. Lagodne bolesne skurcze i tkliwo$¢ brzucha rozpoczynajace si¢ wkrétce po rozpoczeciu
stosowania leku Olfen 75, po ktorych wystapity krwawienia z odbytu lub krwawa biegunka, na
ogot w ciagu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czestos$¢ nieznana, nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych);

. Bol w klatce piersiowej - bol w klatce piersiowej, ktéry moze by¢ objawem potencjalnie ci¢zkiej
reakcji alergiczne] zwanej zespotem Kounisa.
o Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym bol w miejscu wstrzykniecia, zaczerwienienie, obrzek,

twardy guzek, owrzodzenie i zasinienie. Moze to doprowadzi¢ do czernienia i obumierania skory
i tkanek otaczajacych miejsce wstrzyknigcia, ktdre goja si¢ z pozostawieniem blizny, przybierajac
posta¢ znang rowniez jako zespo6t Nicolaua.

W czasie stosowania leku Olfen 75 wystapity nizej podane dziatania niepozadane z nastepujaca
czgstoscia:

Bardzo czgsto: wigeej niz 1 na 10 pacjentdow; czesto: 1 do 10 na 100 pacjentéw; niezbyt czgsto: 1 do 10
na 1000 pacjentow; rzadko 1 do 10 na 10 000 pacjentdéw; bardzo rzadko: mniej niz 1 na 10 000
pacjentow; czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych).

Niektore rzadko, bardzo rzadko lub o nieznanej czestosSci wystepujgce dzialania niepozadane mogg

by¢ ciezkie:

- Wybroczyny lub zasinienia,

- Wysoka goragczka lub uporczywy bol gardta,

- Reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, czesto zwigzana z
wysypka i $wiadem, ktore moga powodowac¢ trudnosci z przetykaniem, obrzek
wewnatrzkrtaniowy ze zwezeniem drog oddechowych, dusznos¢, tachykardia (przyspieszone
bicie serca), niedoci$nienie tetnicze, omdlenia,

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

- Bol w klatce piersiowej (objawy zawalu serca), niewydolno$¢ serca,
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- Nagle i silne bole glowy, nudnosci, zawroty glowy, dretwienie, niemozno$¢ lub trudnos$¢ w
mowieniu, paraliz (objawy udaru moézgu),

- Objawy aseptycznego zapalenia opon moézgowo- rdzeniowych, ze sztywnoscig karku, bolem
glowy, nudno$ciami, wymiotami, gorgczka oraz zmaceniem §wiadomosci,

- Drgawki,

- Nadci$nienie tetnicze,

- Czerwona lub purpurowa skora (mozliwe objawy zapalenia naczyn krwionosnych),

- Wysypka z pgcherzami, powstawanie pecherzy na wargach, oczach i ustach, zapalenie
skory ze zluszczeniem lub $cieraniem si¢ naskorka,

- Silny bol zotadka, krwawe lub czarne stolce, krwawe wymioty, choroba wrzodowa zotadka i
(lub) jelit, zapalenie okreznicy (np. krwotoczne zapalenie okr¢znicy), zaostrzenie wrzodziejacego
zapalenia okr¢znicy lub choroby Lesniowskiego-Crohna, zaparcia, zapalenie trzustki,
niedokrwienne zapalenie jelita grubego,

- Zazbkcenie skory lub oczu (objawy zapalenia watroby),

- Krew w moczu, nadmiar biatka w moczu, znaczne zmniejszenie ilosci oddawanego
moczu, obrzeki i zte ogdlne samopoczucie (objawy zaburzen czynnosci nerek),

- Zaburzenia krwi:

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia),

- Zmnigejszenie liczby leukocytéw (leukopenia),

- Zmniejszenie liczby neutrofili (agranulocytoza), pancytopenia, anemia, anemia
hemolityczna. Do pierwszych objawoéw moze naleze¢ goraczka, bol gardta, powierzchowne
rany w jamie ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie wyczerpanie, krwawienia z nosa i
wybroczyny.

Wysypka, wyprysk, rumien, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, plamica (w tym alergiczna) oraz

pecherzowe reakcje skorne, jak zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sig

naskorka (zespot Lyella).

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

Bardzo czesto: wstgpuja u wigeej niz 1 na 10 pacjentow

- objawy ze strony uktadu pokarmowego, jak nudnosci, wymioty i biegunka, jak rowniez
niewielkie krwawienia z przewodu pokarmowego, w szczegoélnych przypadkach wywotujace
anemig,

- reakcje miejscowe po wstrzyknigciu, bol, stwardnienie po wstrzyknigciu.

Czesto: wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow

- Bl glowy

- Zawroty glowy

- Sennos¢

- Pobudzenie

- Drazliwos¢

- Zmeczenie

- Niestrawno$¢

- Boéle brzucha

- Skurcze brzucha

- Wzdecia

- Utrata apetytu

- Wrzody zotadka (czasem z krwawieniem i perforacja)
- Zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz

- Wysypka skorna, $wiad (reakcje nadwrazliwosci)

- Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (bol lub stwardnienie)

Niezbyt czesto: wystepujg u 1 do 10 na 1000 pacjentow
- Pokrzywka
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- Zapalenie btony §luzowej zotadka, krwawe wymioty, smoliste stolce lub krwawe biegunki

- Uszkodzenie watroby, szczegodlnie w przypadku dlugotrwatego leczenia, ostre zapalenie watroby
z lub bez zottaczki

- Obrzgki, szczegolnie u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym lub niewydolnoscia nerek

- Lysienie

Rzadko: wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

- Obrzek

- Astma (w tym dusznos$¢)

- Zapalenie watroby, zaburzenia czynnosci watroby

Bardzo rzadko: wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

- Dezorientacja

- Depresja

- Lek

- Trudnosci z zasypianiem

- Koszmary senne

- Zaburzenia psychotyczne

- Mrowienie lub drgtwienie rak lub stop

- Zaburzenia pamigci

- Niepokoj

- Drzenie

- Zaburzenia smaku

- Zaburzenia widzenia (podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie) lub stuchu (szumy uszne,
przemijajaca utrata shuchu)

- Zapalenie ptuc i naczyn

- Owrzodzenia jamy ustnej

- Zapalenie jamy ustnej, jezyka

- Zaparcia

- Wrzody i zmiany w przetyku (gérny odcinek przewodu pokarmowego doprowadzajacy pokarm
do zotadka)

- Dyskomfort w dole jamy brzusznej

- Kotatanie serca

- Wypadanie wlosow

- Zaczerwienienie, obrzgk 1 powstawanie pecherzy na skorze (w wyniku zwigkszonej wrazliwosci
na stonce)

- Anemia (niedokrwistosc)

- Ropien w miejscu wstrzyknigcia (wystegpowanie nasilenia stanow zapalnych zwigzanych z
zakazeniem np. wystgpienie martwiczego zapalenia powi¢zi)

Czestos$¢ nieznana:
- uszkodzenie tkanek w miejscu wstrzyknigcia

Podawanie domig$niowe moze czg¢sto powodowac miejscowe dziatania niepozgdane w miejscu
wstrzykniecia (uczucie pieczenia) lub uszkodzenie tkanki, takie jak ropien jatowy, martwica tkanki
thuszczowej lub skory (zespdt Nicolaua).

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

Dodatkowe dziatanie lidokainy:

Rzadko odnotowywano reakcje nadwrazliwosci w postaci pokrzywki, obrzeku, skurczu oskrzeli lub
zespotu niewydolnosci oddechowe;j i reakcje ze strony uktadu krazenia.
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Ze wzgledu na zawartos¢ lidokainy, szybkie podanie leku (niezamierzone wstrzyknigcie dozylne,
wstrzyknigcie do dobrze ukrwionej tkanki) lub przedawkowanie moze wywolywac reakcje
ogoblnoustrojowe, takie jak zawroty glowy, senno$¢, drgawki, splatanie, nudno$ci, wymioty, bradykardia,
zaburzenia rytmu serca, obnizone ci$nienie t¢tnicze do poziomu obserwowanego we wstrzgsie.

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

Jesli Olfen 75 jest stosowany diuzej niz kilka tygodni, nalezy zapewni¢ regularne, kontrolne wizyty
lekarskie w celu upewnienia sig, ze nie wystapily niezauwazalne dzialania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Olfen 75
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Amputki przechowywa¢ w tekturowym pudetku w celu
ochrony przed §wiattem.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olfen 75

Substancjami czynnymi leku sg diklofenak sodowy i lidokainy chlorowodorek jednowodny.

Kazda ampulka zawiera 75 mg diklofenaku sodowego i 20 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego.
- Pozostate substancje pomocnicze to: N- acetylocysteina, disodu edytynian, glikol

propylenowy, makrogol 400, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Olfen 75 i co zawiera opakowanie
Przejrzysty do lekko zottego roztwor w 2 ml szklanej amputce ze szkta oranzowego w tekturowym

pudetku.

Opakowanie zawiera 5 amputek po 2 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytworca

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

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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