INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olfen MAX

Diclofenacum natricum

(w postaci Diclofenacum diethylammonium)
zel, 20 mg/g

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 gram zelu zawiera 23,2 mg diklofenaku dietyloamoniowego, co odpowiada 20 mg diklofenaku
sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

karbomer, kokozylokaprylokapronian, makrogolu eter cetostearylowy, parafina ciekta, dietyloamina,
alkohol izopropylowy, glikol propylenowy (E 1520), kwas oleinowy (E 570), butylohydroksytoluen
(E 321), substancja zapachowa (zawierajaca alkohol benzylowy, cytral, cytronelol, kumaryne,
eugenol, farnezol, geraniol, d-limonen i linalol), woda oczyszczona.

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

30g numer GTIN: 5909991440657
50g numer GTIN: 5909991440626
60 g numer GTIN: 5909991440640
100 g numer GTIN: 5909991440664
150 g numer GTIN: 5909991440633
180 g numer GTIN: 590999144067 1

(5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

[6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO |




| W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26078

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dla dorostych i mlodziezy w wieku 14 lat i powyzej

Dorosli:



Olfen Max przeznaczony jest do miejscowego, objawowego leczenia bolu i stanow zapalnych, w
przebiegu:
— urazow tkanek migkkich, takich jak pourazowe zapalenie $ciggien, wigzadetl, migéni i stawow,
powstatych w wyniku np. skrecenia, zwichnigcia i sttuczen (kontuzje sportowe);
— ostrego bolu migsniowego (np. w okolicy plecow).

Mtodziez w wieku 14 lat i powyzej:

Olfen Max przeznaczony jest do krotkotrwatego, miejscowego leczenia objawowego ostrego bolu,
zapalenia i obrzgku w przypadku urazow tkanek migkkich, takich jak pourazowe zapalenie $ciegien,
wiezadel, miesni i stawow spowodowane skreceniem, zwichnigciem lub sthuczeniami (kontuzje
sportowe).

Informacje dotyczace dawkowania znajdujg si¢ w ulotce dla pacjenta.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Olfen MAX 20 mg/g zel

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olfen MAX

Diclofenacum natricum

(w postaci Diclofenacum diethylammonium)
zel, 20 mg/g

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 gram zelu zawiera 23,2 mg diklofenaku dietyloamoniowego, co odpowiada 20 mg diklofenaku
sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

karbomer, kokozylokaprylokapronian, makrogolu eter cetostearylowy, parafina ciekta, dietyloamina,
alkohol izopropylowy, glikol propylenowy (E 1520), kwas oleinowy (E 570), butylohydroksytoluen
(E 321), substancja zapachowa (zawierajaca alkohol benzylowy, cytral, cytronelol, kumaryng,
eugenol, farnezol, geraniol, d-limonen i linalol), woda oczyszczona.

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

30g
50g
60 g
100 g
150 g
180 g

(5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26078

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dla dorostych i mlodziezy w wieku 14 lat i powyzej.

Dorosli:
Olfen Max przeznaczony jest do miejscowego, objawowego leczenia bolu i stanéw zapalnych, w
przebiegu:
— urazdw tkanek migkkich, takich jak pourazowe zapalenie $ciegien, wigzadel, migsni i stawow,
powstatych w wyniku np. skrecenia, zwichnigcia i sthuczen (kontuzje sportowe);
— ostrego bolu migsniowego (np. w okolicy plecow).



Milodziez w wieku 14 lat i powyzej:

Olfen Max przeznaczony jest do krotkotrwatego, miejscowego leczenia objawowego ostrego bolu,
zapalenia i obrzeku w przypadku urazéw tkanek migkkich, takich jak pourazowe zapalenie $ciggien,
wigzadel, migéni i stawoéw spowodowane skreceniem, zwichnigciem lub sthuczeniami (np. kontuzje
sportowe).

Informacje dotyczace dawkowania znajdujg si¢ w ulotce dla pacjenta.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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