Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olfen 100 SR, 100 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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

Co to jest lek Olfen 100 SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen 100 SR
Jak stosowac lek Olfen 100 SR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Olfen 100 SR

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Olfen 100 SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Olfen 100 SR zawiera diklofenak sodowy, nalezacy do grupy tzw. niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), dzialajacych przeciwreumatycznie, przeciwzapalnie, przeciwbolowo

1 przeciwgoraczkowo. W mechanizmie dziatania leku Olfen 100 SR istotne znaczenie ma hamowanie
biosyntezy prostaglandyn, ktére odgrywaja zasadniczg rolg w patogenezie procesu zapalnego, bolu

i gorgczki.

Lek Olfen 100 SR moze by¢ stosowany w leczeniu bolu i stanow zapalnych, w przypadku:

e ostrych stanow zapalnych stawow;

o przewlektych stanéw zapalnych stawow, w szczegolnos$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 stawow i zapalen stawow kregostupa;

e reumatycznych stanéw zapalnych tkanek migkkich;

e Dbolow spowodowanych pourazowymi i pooperacyjnymi stanami zapalnymi i obrzgkami,
np.: po zabiegach stomatologicznych lub ortopedycznych;

e stanow bolowych i (lub) zapalnych w ginekologii, np.: pierwotnego bolesnego miesigczkowania
lub zapalenia przydatkéw.

Badania kontrolne podczas leczenia lekiem Olfen 100 SR

W przypadku rozpoznanej choroby serca lub istotnego czynnika ryzyka wystapienia chordb serca, lekarz
prowadzacy oceni okresowo zapotrzebowanie pacjenta na leczenie objawowe oraz jego odpowiedz na
lek, zwtaszcza, gdy leczenie trwa dtuzej niz 4 tygodnie.

W okresie leczenia nalezy regularnie przeprowadza¢ badania krwi w przypadku wystepowania
jakichkolwiek zaburzen czynnosci watroby, zaburzen czynnos$ci nerek oraz zaburzen w obrazie krwi.
Nalezy monitorowa¢ zardwno czynno$¢ watroby (stezenie transaminaz), czynno$¢ nerek (stezenie
kreatyniny) oraz liczb¢ krwinek (liczbe krwinek biatych i czerwonych oraz ptytek krwi). Lekarz



prowadzacy uwzgledni wynik badan krwi podczas podejmowania decyzji o przerwaniu leczenia lekiem
Olfen 100 SR lub konieczno$ci zmiany dawki leku.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen 100 SR

Nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazowek udzielonych przez lekarza lub farmaceute uwaznie, nawet
jesli r6znia si¢ one od ogdlnych informacji zawartych w tej ulotce.

Kiedy nie stosowa¢ leku Olfen 100 SR:

e  jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak sodowy lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

e  jesli u pacjenta wystapila kiedykolwiek reakcja alergiczna po zastosowaniu lekow
przeciwzapalnych lub przeciwbdélowych (np. kwas acetylosalicylowy, diklofenak lub ibuprofen).
W powyzszym przypadku moze wystgpi¢ astma, katar, wysypka na skorze, obrzgk twarzy, warg,
jezyka, gardta i (lub) konczyn (objawy obrzeku naczynioruchowego), trudnosci z oddychaniem,
bol w klatce piersiowej lub wszelkie inne reakcje o podlozu alergicznym. Jesli pacjent
podejrzewa u siebie uczulenie, nalezy zapyta¢ lekarza o radg;

e  jesli pacjent ma czynng lub zaistnialg w przesziosci chorobe wrzodowsg zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienie z zotadka i (Iub) jelit, objawy zwigzane z wystapieniem krwi w stolcu,
czarne stolce lub perforacje zotadka; jesli pacjent w przesztosci odczuwat dyskomfort
w okolicach zoladka lub zgage po przyjeciu lekow przeciwzapalnych;

e  jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
plodnosc™);

e  jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos¢ watroby;

e  jesli pacjent ma cigzka niewydolnosé nerek;

e  jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca i (lub) chorobe naczyn mézgowych np. po przebyciu
zawalu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego niedokrwienia moézgu) lub zatoru naczyn
krwionosnych serca, lub mézgu, albo zabiegu udroznienia, lub pomostowania zamknigtych
naczyn;

e jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaly zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych).

Podobnie jak innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), nie nalezy stosowac leku Olfen
100 SR u o0séb, u ktérych podanie kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw hamujacych synteze
prostaglandyn moze by¢ przyczyna wystapienia napadu astmy, pokrzywki lub ostrego niezytu nosa.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawow wystepuje u pacjenta, nalezy poinformowac lekarza i nie
przyjmowac leku Olfen 100 SR do czasu, az lekarz stwierdzi, ze ten lek jest odpowiedni dla pacjenta.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Olfen 100 SR nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

e upacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu leku Olfen 100 SR lub innych lekow przeciwbolowych
wystapita wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub nastapito ztuszczanie si¢ skory, powstawanie
pecherzy 1 (lub) owrzodzen w jamie ustnej;

e pacjent ma rozpoznang chorobe uktadu sercowo-naczyniowego (patrz powyzej) lub istotne
czynniki ryzyka takie jak wysokie cisnienie krwi, nieprawidlowo zwigkszone stgzenia thuszczow
we krwi (cholesterolu, triglicerydow) lub jesli pacjent jest osoba palaca, a lekarz zdecyduje si¢
przepisa¢ pacjentowi lek Olfen 100 SR, nie wolno zwigkszaé jego dawki powyzej 100 mg na
dobe, jesli leczenie trwa dluzej niz 4 tygodnie;

e lek stosowany jest u 0sob z przebytym owrzodzeniem przewodu pokarmowego lub w podesztym
wieku. Stosowanie diklofenaku moze spowodowac krwawienie z przewodu pokarmowego,



owrzodzenie lub perforacje (z mozliwym skutkiem $miertelnym). Dziatanie takie moze by¢
szczegolnie grozne w przypadku stosowania duzych dawek diklofenaku. Jesli w trakcie
stosowania leku Olfen 100 SR wystapig jakiekolwiek nietypowe dolegliwosci w obrebie jamy
brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), lek nalezy niezwlocznie odstawié
1 skontaktowac si¢ z lekarzem;

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

e pacjent ma astme, alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa, obrz¢k blony sluzowej nosa
(np. z powodu polipéw nosa), przewlekta obturacyjng chorobe ptuc lub przewlekle zakazenie
drog oddechowych, jest bardziej narazony na wystapienie reakcji alergicznej na diklofenak
(zaostrzenie objawow astmy, obrzek Quinckego lub pokrzywka). Ostrzezenie dotyczy rowniez
pacjentow uczulonych na inne substancje (np. u ktorych wystgpuja reakcje skorne, swiad lub
pokrzywka). Lek nalezy podawac ze szczegdlng ostroznoscia (najlepiej pod nadzorem
medycznym);

e upacjenta w przeszlosci wystepowaty zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, np. wrzody zotadka,
krwawienia lub czarne stolce, lub pacjenci odczuwali dolegliwosci zotadkowe lub zgage po
zastosowaniu NLPZ w przeszlosci;

e u pacjenta wystepuje stan zapalny okreznicy (wrzodziejace zapalenie jelita grubego) lub
przewodu pokarmowego (choroba Lesniowskiego-Crohna), diklofenak moze zaostrza¢ przebieg
choroby;

e upacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek lub watroby; diklofenak moze powodowaé
zaostrzenie przebiegu choroby. Nalezy Scisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych
wykonywania kontrolnych badan czynnosci watroby;

e U pacjenta wystepuja zaburzenia krwawienia lub inne choroby krwi, w tym rzadka choroba
watroby zwana porfirig. Diklofenak moze wywota¢ napad porfirii.

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac lekarza
e jesli pacjent pali tyton;
e jesli pacjent ma cukrzyce;
e 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 dluzej niz to konieczne. Nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke leku Olfen 100 SR powodujaca
zlagodzenie bolu i (lub) obrzgku oraz stosowac jg przez jak najkrétszy czas, aby zminimalizowaé ryzyko
dziatan niepozadanych.

Jesli w ktérymkolwiek momencie leczenia lekiem Olfen 100 SR u pacjenta wystapig objawy §wiadczace
o zaburzeniach czynnosci serca lub naczyn krwionos$nych, takie jak bol w klatce piersiowej, dusznosc,
ostabienie lub niewyrazna mowa, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalnym
oddzialem ratunkowym.

W bardzo rzadkich przypadkach (zwlaszcza na poczatku leczenia), Olfen 100 SR, tak jak inne leki
przeciwzapalne moze wywotywac cigzkie reakcje alergiczne skorne (np. ztuszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa- Johnsona z rozlegly wysypka, wysoka goraczka i bolem stawdw oraz toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka ze zmianami w obrebie skory i blon $luzowych, wysoka goraczka

i cigzkim stanem ogdlnym). Po pierwszych oznakach wysypki, zmian na btonach §luzowych lub innych
objawach reakcji alergicznej lek nalezy odstawi¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem.

W rzadkich przypadkach, Olfen 100 SR, tak jak inne leki przeciwzapalne, moze powodowac reakcje
alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy lek nie byt
wczesniej stosowany.

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



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

Inne szczegdlne ostrzezenia
Nie nalezy jednoczes$nie stosowac leku Olfen 100 SR z innymi ogélnie dziatajagcymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wystgpowaniu powyzej
wymienionych chorob.

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

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

Lek moze przemijajaco hamowaé agregacje ptytek krwi.
Przed przyjeciem leku Olfen 100 SR nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta niedawno
przeprowadzono lub zaplanowano operacje¢ zotadka albo przewodu pokarmowego, poniewaz

Olfen 100 SR czasami powoduje ostabienie procesu gojenia ran w jelitach po zabiegu chirurgicznym.

Dzieci i mlodziez
Leku Olfen 100 SR nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Osoby w podeszlym wieku (w wieku 65 lat i powyzej)

Pacjenci w podesztym wieku moga wykazywaé wigksza wrazliwos¢ na dziatanie leku Olfen 100 SR.
Dlatego powinni oni przestrzega¢ zalecen w ulotce, postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza
szczegblnie uwaznie i przyja¢ minimalng dawke leku, ktdra zapewnia ustapienie objawdw. Jest
szczegolnie istotne aby pacjenci natychmiast zgtaszali dziatania niepozadane lekarzowi.

Lek Olfen 100 SR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza szczegolnie o przyjmowaniu nastepujacych lekéw:

— Litu lub przeciwdepresyjnych selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (lekow
stosowanych w leczeniu niektorych typow depres;ji),

—  Glikozydow nasercowych (np. digoksyny), stosowanych w leczeniu choréb serca,

— Lekow moczopednych (Ieki zwigkszajace ilos¢ wydalanego moczu),

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

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

— Kortykosteroidow (leki stosowane w tagodzeniu stanéw zapalnych),

— Lekow przeciwzakrzepowych i lekow hamujacych dziatanie ptytek krwi,

— Lekow przeciwcukrzycowych, z wyjatkiem insuliny,

— Metotreksatu (lek stosowany w leczeniu niektérych nowotwordéw lub zapaleniu stawow),

— Cyklosporyny i takrolimusu (lek stosowany u 0sob po przeszczepach narzadow),

— Trimetoprimu (lek stosowany w zapobieganiu i leczeniu zakazen dréog moczowych),

— Chinolonéw przeciwbakteryjnych (leki stosowane przeciw zakazeniom),

— Fenytoiny (lek przeciwpadaczkowy),

— Kolestypolu i cholestyraminy (lek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi),

—  Sulfinpyrazonu (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej),



—  Worykonazolu (Iek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),
— Mifeprystonu (lek stosowany w ginekologii),
—  Zywiczanu diklofenaku.

Stosowanie leku Olfen 100 SR z jedzeniem i piciem
Kapsutke nalezy potknaé w catosci, popijajac woda, najlepiej podczas positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

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. Lekarz omowi
z pacjentka potencjalne ryzyko stosowania leku Olfen 100 SR w okresie cigzy i podczas karmienia
piersia.

Ciaza

Nie nalezy przyjmowac leku Olfen 100 SR, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz
moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Lek
Olfen 100 SR moze powodowa¢ zaburzenia czynno$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on
zwigkszaé sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowaé opdznienie lub wydtuzenie
okresu porodu. W ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowaé leku Olfen 100 SR, chyba ze
lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas staran o cigze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Od 20 tygodnia cigzy lek Olfen 100 SR moze skutkowa¢ zaburzeniami czynnosci nerek

u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz kilka dni - moze to prowadzi¢ do niskiego
poziomu plynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie), lub zwezeniem naczynia
krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy
niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersia, jesli pacjentka przyjmuje lek Olfen 100 SR, poniewaz ten lek moze wywiera¢
szkodliwe dziatanie na niemowle.

Plodnos¢
Diklofenak moze utrudnia¢ zajscie w ciaze. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje cigze
lub ma trudnosci z zajSciem w cigzg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obslugiwac jakichkolwiek maszyn, jesli podczas stosowania leku
Olfen 100 SR wystepuja dzialania niepozadane, np. zaburzenia widzenia, zawroty gtowy, senno$¢ lub
inne zaburzenia ze strony o§rodkowego uktadu nerwowego.

Lek zawiera laktoze i sod

Laktoza
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke o przedluzonym uwalnianiu, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Olfen 100 SR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie
do lekarza Iub farmaceuty.



Lekarz powie doktadnie jak stosowac lek Olfen 100 SR. Zaleznie od indywidualnej reakcji pacjenta na
leczenie lekarz moze zaleci¢ wieksza lub mniejsza dawke leku. Ogdlnym zaleceniem jest dostosowanie
przez lekarza dawki indywidualnie dla kazdego pacjenta i stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez mozliwie najkrotszy okres. W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Dawkowanie

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

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

Dorosli
Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi od 100 mg do 150 mg.

Zalecana dawka dla 0sob dorostych to 1 kapsutka na dobg (100 mg substancji czynnej diklofenaku
sodowego), chyba, ze lekarz zaleci inaczej.

W razie koniecznosci, leczenie moze by¢ taczone z dawka 25 mg lub 50 mg w postaci tabletek lub
kapsulek doodbytniczych do maksymalnej dawki 150 mg substancji czynnej diklofenaku sodowego na
dobg.

Pacjenci w podeszlym wieku (w wieku 65 lat i powyzej)

Podczas stosowania leku Olfen 100 SR u 0s6b w podesztym wieku nalezy zachowac¢ szczego6lng
ostroznos$¢ i zastosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow. Nalezy regularnie monitorowa¢ mozliwo$¢ wystgpienia krwawien z przewodu pokarmowego.

Rozpoznana choroba ukladu krazenia lub istotne sercowo-naczyniowe czynniki ryzyka

Pacjenci z rozpoznang chorobg uktadu krazenia lub pacjenci z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen
sercowo-naczyniowych powinni by¢ leczeni diklofenakiem wytacznie po dokonaniu rozwaznej oceny
sytuacji i tylko dawkami < 100 mg na dobe, jesli leczenie trwa dtuzej niz 4 tygodnie.

Zaburzenia czynnoSci nerek

Lek Olfen 100 SR jest przeciwwskazany u pacjentéow z cigzka niewydolno$cia nerek.

Nie przeprowadzono specjalnych badan u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, dlatego nie mozna
sformutowaé odpowiednich zalecen dotyczacych dostosowania dawki. Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci
podczas podawania leku Olfen 100 SR pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek w stopniu tagodnym
do umiarkowanego.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby

Lek Olfen 100 SR jest przeciwwskazany u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscia watroby.

Nie przeprowadzono specjalnych badan u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego nie
mozna sformutowa¢ odpowiednich zalecen dotyczacych dostosowania dawki. Zaleca si¢ zachowanie
ostroznosci podczas podawania leku Olfen 100 SR pacjentom z zaburzeniami czynno$ci watroby

w stopniu fagodnym do umiarkowanego.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowac¢ leku Olfen 100 SR u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania
Kapsutki nalezy potykac¢ w catosci w trakcie positku, nie zu¢, popi¢ szklanka wody.
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Jak dlugo stosowac lek Olfen 100 SR



Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza. W przypadku przyjmowania leku Olfen 100 SR dtugotrwale
nalezy regularnie kontaktowac¢ si¢ z lekarzem, aby upewnic si¢, ze nie wystapity zadne objawy
niepozadane. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Olfen 100 SR

Przedawkowanie leku Olfen 100 SR nie powoduje charakterystycznych objawow, jednakze moga
wystapi¢: wymioty, krwotok z przewodu pokarmowego, biegunki, zawroty glowy, szumy

uszne lub drgawki. W przypadku znacznego zatrucia moze nastgpi¢ ostra niewydolnos¢ nerek

i uszkodzenie watroby. Jesli przypadkowo zastosowano wieksza niz zalecana dawke leku Olfen 100 SR,
nalezy poinformowac o tym lekarza Iub farmaceutg lub uda¢ si¢ natychmiast do szpitalnego oddziatu
ratunkowego. Moze by¢ konieczna pomoc medyczna.

Pominiecie zastosowania leku Olfen 100 SR

W przypadku pominigcia 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 zwyktlej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Olfen 100 SR
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dzialania niepozadane moga by¢ cigzkie.

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Olfen 100 SR i powiadomi¢ o tym lekarza, jeSli
wystapia:

e lagodne, bolesne skurcze i tkliwos$¢ brzucha rozpoczynajace si¢ wkrotce po rozpoczeciu
stosowania leku Olfen 100 SR, po ktérych wystapig krwawienia z odbytu lub krwawa biegunka,
na ogo6l w ciagu 24 godzin od pojawienia si¢ bolu brzucha (czg¢sto$¢ nieznana - nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych),

e Bol w klatce piersiowej - bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej

reakcji alergicznej zwanej zespotem Kounisa,

Dyskomfort w zotadku, zgaga lub bol w gornej czegsci brzucha,

Krwawe wymioty, krew w stolcu, krew w moczu,

Zaburzenia skory takie jak wysypka lub §wiad,

Ciezka alergiczna reakcja skorna, ktdora moze przejawiaé si¢ rozleglymi czerwonymi i (lub)
ciemnymi plamami, obrzekiem skory, pecherzami i $wiadem (uogdlniona pgcherzowa utrwalona
wysypka polekowa),

Sapanie lub skrocenie oddechu,

Zazbtcenie skory lub biatkowek oczu,

Utrzymujacy si¢ bol gardta lub wysoka temperatura ciata,

Obrzgk twarzy, stop lub nog,

Ciezka migrena,

Bol w klatce piersiowej potaczony z kaszlem.

Niektore rzadkie (mogace wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow) lub bardzo rzadkie
(moggce wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow) dzialania niepozgdane mogg by¢ ciezkie:
—  Wybroczyny lub zasinienia,
— Wysoka goraczka lub uporczywy bol gardta,
— Reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, czgsto zwigzana
z wysypka i §wiadem, ktore moga powodowac trudnosci z przetykaniem, niedoci$nienie tetnicze
(niskie cis$nienie krwi), omdlenia,
—  Swiszczacy oddech i uczucie ucisku w klatce piersiowej, duszno$é (objawy astmy),



Nagte i silne bole glowy, nudnosci, zawroty glowy, drgtwienie, niemozno$¢ lub trudnosé

w mowieniu, paraliz (objawy udaru mozgu),

Sztywnos¢ karku (objawy zapalenia opon mézgowych),

Drgawki,

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

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

Zazotcenie 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 plytek krwi (trombocytopenia),

Zmniejszenie liczby leukocytow (leukopenia),

Zmniejszenie liczby neutrofili (agranulocytoza).

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

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

Bl glowy,
Zawroty glowy,
Nudnosci,
Wymioty,
Biegunka,
Niestrawnos¢,
B0l brzucha,
Wzdecia,

Utrata apetytu,
Zaburzenia czynnosci watroby (np. zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz),
Wysypka skoérna.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (mogq wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéow):

Zawal mig$nia sercowego,

Niewydolno$¢ serca,

Bdl w klatce piersiowej (objawy zawatu serca),
Kotatanie serca.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw):

Nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym nagte zmniejszenie
ci$nienia t¢tniczego 1 wstrzas),

Astma (w tym duszno$¢),

Zapalenie btony $sluzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,
krwawe biegunki, smoliste stolce,

Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub bez i perforacja),
Zapalenie watroby, zoltaczka, zaburzenia czynnos$ci watroby,

Sennos¢,

Pokrzywka,

Obrzek.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéow):

Dezorientacja,

Depresja,

Trudnosci z zasypianiem,
Koszmary senne,



Drazliwos¢,

Zaburzenia psychotyczne,

Mrowienie lub dr¢twienie rak lub stop,

Zaburzenia pamigci,

Drgawki,

Lek,

Drzenie,

Jatowe zapalenie opon mézgowych,

Zaburzenia smaku,

Zaburzenia widzenia lub sluchu: niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, szumy uszne,
Zapalenie ptuc,

Owrzodzenia jamy ustnej,

Zaparcia,

Wrzody przetyku (gérny odcinek przewodu pokarmowego doprowadzajacy pokarm do zotadka),
Wypadanie wlosow,

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

Anemia (niedokrwistos¢),

Trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow
we krwi obwodowej), anemia (w tym anemia hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza
(niedobor krwinek biatych - granulocytéw obojetnochtonnych),

Obrzgk naczynioruchowy (w tym obrzgk twarzy),

Udar naczyniowy mozgu,

Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn,

Zapalenie okreznicy (takze krwotoczne zapalenie okreznicy oraz zaostrzenie wrzodziejacego
zapalenia okre¢znicy, choroba Lesniowskiego-Crohna), zapalenie jezyka, zaburzenia w obrebie
przetyku, bloniaste zwezenie jelit, zapalenie trzustki,

Piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolnos¢ watroby,

Wysypka pecherzowa, egzema, rumien, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), ztuszczajace zapalenie skory,
lysienie, reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatto, plamica, choroba Schonleina-Henocha, §wiad,
Ostra niewydolnos¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespot nerczycowy, srédmigzszowe
zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostegpnych danych):

Jednoczesne pojawienie si¢ bolu w klatce piersiowe;j 1 reakcji alergicznych (objawy zespotu
Kounisa),

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego,

Alergiczna reakcja skorna, ktora moze przejawiac si¢ okragltymi lub owalnymi zaczerwienieniami
1 obrzgkiem skory, pecherzami i §wigdem (rumien trwaly). Na obszarach wystepowania zmian
skora moze miec¢ tez ciemniejszy kolor, ktory moze utrzymywac si¢ po wygojeniu si¢ zmian. Po
ponownym zastosowaniu leku rumien trwaty zwykle pojawia si¢ w tych samych miejscach.

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

Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw 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 100 SR jest stosowany dluzej niz kilka tygodni, nalezy zapewni¢ regularne, kontrolne wizyty
lekarskie w celu upewnienia si¢, ze nie wystapity niezauwazalne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych




Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej 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 Produktéw 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.

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

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

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci 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”.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olfen 100 SR

- Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy. Kazda kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 100 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate substancje to:
Sktad kapsutki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna PH 102, celuloza
mikrokrystaliczna i kroskarmeloza sodowa, glicerolu trojmirystynian, tytanu dwutlenek (E 171),
trietylu cytrynian, krzemionka koloidalna uwodniona, amoniowego metakrylanu kopolimer
(typ B).
Skiad otoczki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek
czarny (E 172), erytrozyna (E 127).
Sktad tuszu stosowanego do nadruku kapsutki: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol
propylenowy (E 1520), wodorotlenek amonu.

Jak wyglada lek Olfen 100 SR i co zawiera opakowanie

Zelatynowe, biato-rézowe, dwuczesciowe kapsutki wypetnione biatymi granulkami z czarnym
nadrukiem ,,100”.

Blister Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10 lub 20 kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia
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Wytwérca/Importer
Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic 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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	Olfen 100 SR zawiera diklofenak sodowy, należący do grupy tzw. niesteroidowych leków przeciwzapalnych (NLPZ), działających przeciwreumatycznie, przeciwzapalnie, przeciwbólowo
	i przeciwgorączkowo. W mechanizmie działania leku Olfen 100 SR istotne znaczenie ma hamowanie biosyntezy prostaglandyn, które odgrywają zasadniczą rolę w patogenezie procesu zapalnego, bólu  i gorączki.
	W przypadku wątpliwości dotyczących działania lub powodów przepisania leku Olfen 100 SR, należy zwrócić się do lekarza.
	Zalecana dawka dla osób dorosłych to 1 kapsułka na dobę (100 mg substancji czynnej diklofenaku sodowego), chyba, że lekarz zaleci inaczej.
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