sp.zn. sukls36663/2011, sukls18986/2011
a sp.zn. sukls186730/2014, sukls186714/2014

Pribalova informace: informace pro uzZivatele

OLFEN-50
enterosolventni tablety
diclofenacum natricum

OLFEN-100 SR
tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim
diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zaénete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je ptipravek OLFEN a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek OLFEN uZivat
3. Jak se ptipravek OLFEN uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek OLFEN uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek OLFEN a k ¢emu se pouZiva

Co je piipravek OLFEN

Lécivou latkou ptipravku OLFEN je diklofenak sodny (diclofenacum natricum).
K ¢emu se pripravek OLFEN-50 pouZziva

Pripravek OLFEN patti do skupiny 1éCiv, ktera se nazyvaji nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSA) a
pouzivaji se pti léCeni bolesti a zanétu.

Ptipravek OLFEN se uziva k 1é¢bé nasledujicich stavii:
e  Zanétliva a degenerativni kloubni onemocnéni (artritida a artroza).
. Bolest v zadech, ztuhlé rameno, tenisovy loket a ostatni formy mimokloubniho revmatismu.
o Zachvat dny.
e  Podvrtnuti, natazeni svalii nebo jina poranéni.
e  Bolest a otok po chirurgickém zakroku.
e  Bolestivé zanétlivé stavy v gynekologii, v€etné bolesti pii menstruaci.

. Infekéni onemocnéni v usni, kréni a nosni oblasti.
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K ¢emu se pripravek OLFEN-100 SR pouzZiva
) Zanétliva a degenerativni kloubni onemocnéni (artritida a artrdza).
. Bolest v zadech, ztuhlé rameno, tenisovy loket a ostatni formy mimokloubniho revmatismu.
e  Podvrtnuti, natazeni svalii nebo jina poranéni.
e  Bolest a otok po chirurgickém zakroku.

e  Bolestivé zanétlivé stavy v gynekologii, veetné bolesti pii menstruaci.

Jak pripravek OLFEN uc¢inkuje

Pripravek OLFEN odstranuje zanétlivé ptiznaky, jako je bolest a otok (edém) a také snizuje horecku.
Nema zadny vliv na pfi¢inu zanétu nebo horecky.

Mate-li jakékoli dotazy, jak pripravek OLFEN ucinkuje nebo pro¢ byl tento ptipravek predepsan prave
Vam, zeptejte se svého 1ékare.

Sledovani béhem lécby piipravkem OLFEN

Pokud mate srde¢ni onemocnéni nebo existuje riziko jeho vzniku, bude Vas 1ékai pravidelné hodnotit,
zda muazete pokracovat v 1é¢be pripravkem OLFEN.

Pokud mate poruchu funkce jater, ledvin nebo krve, budou Vam b&hem 1é¢by odebrany vzorky krve.
Timto zptisobem budou sledovany funkce jater (hladina transaminaz) nebo ledvin (hladina kreatininu)
nebo krevni obraz (hladina ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desticek). Vysledky téchto krevnich
test umozni VaSemu Iékati rozhodnout, zda je nutné prerusit 1é¢bu pripravkem OLFEN nebo zda neni
nutné zménit davku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek OLFEN uZivat

Vzdy dodrzuje pokyny Vaseho 1ékaie nebo l¢karnika, i kdyz se li$i od informaci uvedenych v této

pribalové informaci.

Neuzwejte pripravek OLFEN
jestlize jste alergicky(a) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6), na salicylaty (napf. kyselinu acetylsalicylovou) nebo jina nesteroidni antirevmatika
(napf. ibuprofen);

— pokud mate zaludecni nebo dvanactnikovy vied, krvacite z traviciho traktu nebo jste mél(a) tyto
obtize opakované v minulosti;

- pokud krvécite z tréwiciho traktu (pfiznaky jsou krev ve stolici nebo Cerna stolice) nebo jste v

— pokud mate srde¢ni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni mozku zpﬁsobené
postizenim mozkovych cév), napt. jste mél(a) srdecni infarkt, mozkovou mrtvici, drobnou cévni
mozkovou ptihodu nebo blokadu (ucpani) cév v srdci nebo v mozku nebo jste podstoupil(a)
operaci k uvolnéni bolkady nebo bypass.

— pokud mate nebo jste mél(a) potize s krevnim obéhem (onemocnéni periferni tepen);

— jestlize trpite zavaznou poruchou funkce ledvin nebo jater;

— pfi poruchach krvetvorby nebo krvacivosti, po nékterych operacich;

— v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.
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Jestlize se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodu, feknéte to oSetfujicimu 1ékafi a neuzivejte
OLFEN. Vs lékat rozhodne o tom, zda je tento piipravek pro vas vhodny.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku OLFEN se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

Pokud mate onemocnéni srdce nebo cév (nazyvané téz kardiovaskularni onemocnéni, véetné
nekontrolované vysokého krevniho tlaku, méstnavého srdecniho selhani, ischemické choroby
srdeCni nebo onemocnéni perifernich tepen), 1é¢ba pripravkem OLFEN se obecné
nedoporucuje.

e  Pokud uzivate ptipravek OLFEN soucasn¢ s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky jako
je kyselina acetylsalicylova, kortikosteroidy, 1éky proti krevni srazlivosti (napt. warfarin) nebo
1éky na deprese (SSRI - inhibitory zpétného selektivniho vychytavani serotoninu) viz odstavec
Vzijemné ptisobeni s dalsimi 1éCivymi ptipravky.

e  Pokud mate astma nebo sennou rymu (sezoénni alergickou rinitidu).

e  Pokud jste nekdy mel(a) potize s travicim traktem jako jsou zaludec¢ni nebo dvanactnikové
viedy, krvava nebo Cerna stolice, zanétlivé onemocnéni stiev, anebo jste v minulosti mél(a)

-----

e  Pokud mate zanét tlustého stieva provazeny tvorbou viedt (ulcerdzni kolitida) nebo zanétlivé
sttevni onemocnéni nazyvané Crohnova nemoc.

e  Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin.

e  Jestlize jste dehydratovan/a (odvodnéni organismu) v disledku napf. zvraceni, prijmu, pied
nebo po veétsi operaci.

Jestlize Vam otékaji dolni koncetiny.

Jestlize mate poruchy krvacivosti nebo jiné potize s krvi véetné vzacné poruchy jater nazyvané
jaterni porfyrie.

Je dulezité uzivat co nejnizsi davku pripravku OLFEN, ktera Vam poskytuje tlevu od bolesti nebo
otokd, po co nejkrat§si moznou dobu, kvtli snizeni rizika kardiovaskularnich nezddoucich ¢inkii na
nejmensi moznou miru.

.Pokud se u Vas kdykoliv béhem 1écby ptipravkem OLFEN objevi jakékoli znamky a pifiznaky
srdecnich nebo cévnich potizi jako jsou bolest na hrudi, dychavi¢nost, slabost nebo splyvava fec,
vyhledejte neprodlené 1ékate.

Pripravek OLFEN muze maskovat pfiznaky infekéniho onemocnéni (napf. bolest hlavy, horecka),

proto je pak o mnoho tézsi potize odhalit a vhodné 1écCit. Jestlize se necitite dobtfe a budete potiebovat
navstivit 1ékafe, nezapomeite mu fici, Ze uzivate pripravek OLFEN.

Ve velmi vzacnych piipadech mtize OLFEN, tak jako i jin4 nesteroidni antirevmatika, zpiisobit tézké
kozni alergické reakce napt. vyrazku. Z toho duvodu je tfeba, abyste okamzit¢ informoval(a) svého
1ékare, pokud budete mit tyto ptiznaky.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek OLFEN
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Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasteé byste mél(a) informovat 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

e  Lithium nebo inhibitory zpétného selektivniho vychytavani serotoninu (SSRI), tj. 1éky uzivané
k 1é¢bé depresi.

Digoxin (ptipravek na 1é¢bu onemocnéni srdce).

Diuretika (mocopudné 1éky).

ACE inhibitory nebo beta blokatory (skupiny 1é€ivych ptipravki pro 1é¢bu vysokého krevniho
tlaku a srde¢niho selhani).

e  Kortikosteroidy (I€ky uzivané k tlevé od zanétu).

o Léky, které se pouzivaji k prevenci krevni srazlivosti, jako napt. warfarin.
e  Piipravky k [é¢bé cukrovky, kromée insulinu.

e  Metotrexat (Iék na nekteré druhy rakoviny nebo artritidy).

) Cyklosporin, takrolimus (1éky uzivané po transplantaci organa).

e  Trimetoprim (1ék uzivany k prevenci nebo 1écbé zanéti mocovych cest).
e Neékter¢ Iéky proti infekcim (chinolony - antibakterialni 1éky).

o Sulfinpyrazon (Iék uzivany k 1écbé dny) nebo vorikonazol (Iék uzivany k 1écbé plisiiovych
infekci).

Fenytoin (I€k urceny k 1é¢bé epileptickych zachvati)

Cholestipol / Cholestyramin (Iéky urcené ke snizovani hladiny cholesterolu)

Léky jako je diklofenak mohou piisobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich
prihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha doba lécby. Proto
nepiekracujte doporuc¢enou davku ani dobu 1é¢by.

Pokud mate srdecni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou piithodu nebo mate rizikové
faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napf. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo
koutite), méli byste se o vhodnosti 1é¢by poradit s 1ékafem.

Vyskyt nezadoucich ucinkd mize byt snizen podavanim nejnizsi uc¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni piiznaku.

Starsi pacienti

Nezadouci ucinky se u starSich osob projevuji ¢astéji, nez u jinych dospélych. Z toho diivodu by méli
velmi peclivé dodrZovat pokyny oSetfujiciho 1ékare, ktery stanovi vhodné nejnizsi davkovani k uleve
od potizi. Je zejména dulezité pro starsi pacienty, aby neprodleng ohlasili jakykoli nezadouci G¢inek
svému lékafi.

Déti a dospivajici

Pipravek OLFEN-50 neni urcen pro déti a dospivajici do 14 let véku. Piipravek OLFEN-100 SR neni
urcen k 1é¢bé déti a dospivajicich do 18 let.
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Pripravek OLFEN s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety pripravku OLFEN-50 i tobolky ptipravku OLFEN-100 SR se polykaji celé a zapijeji se
sklenici vody nebo jiné tekutiny. Pfipravek OLFEN se doporucuje uzivat pied jidlem nebo nalacno.
Tablety ani tobolky ned¢€lte ani nekousejte. Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Ptipravek OLFEN by nemél byt uzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Tak jako

ttech mésicich t€hotenstvi, protoze by mohlo dojit k poskozeni nenarozeného ditéte nebo k potizim pti
porodu.

Informujte svého 1ékate o tom, Ze kojite. Piipravek OLFEN prostupuje v malém mnozstvi do
matetského mléka. Pokud je nutné, aby kojici matka uzivala ptipravek OLFEN , méla by jej uzivat
pouze na doporuceni lékate, jen kratkodob¢ a vzdy po poslednim vecernim kojeni pied nejdelsim
spankem ditéte.

Zeny planujici téhotenstvi

Pripravek OLFEN miiZe zptisobovat problémy s poCetim, proto neuzivejte tento ptipravek, jestlize
planujete otéhotnét anebo mate potize s pocetim.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek neovliviiuje pozornost. Jestlize se vSak u Vas v prubchu lécby objevi n€které nezaddouci
ucinky jako ospalost, zavraté, rozmazané vidéni, nefid’te motorova vozidla, neobsluhujte stroje, ani
nevykonavejte jiné ¢innosti vyZadujici zvySenou pozornost.

Pripravek OLFEN-50 obsahuje chinolinovou Zlut’ a sodik
Chinolinové zlut mize zpisobit alergické reakce. Jedna tableta obsahuje 3,61 mg sodiku.
Pripravek OLFEN-100 SR obsahuje laktosu

Jestlize Vam Vs 1ékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se s nim, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek OLFEN uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

dostacujici pro tlevu od bolesti a neuzivat jej déle, nez je nutné.

Dospéli a dospivajici od 15 let:
OLFEN-50: Doporucena davka ptipravku je 1 tableta 2krat ¢i 3krat denné.

Dospeli
OLFEN-100 SR: Doporuc¢ena davka ptipravku je 1 tobolka denng.

Maximalni denni davka je 150 mg.

U bolesti pfi menstruaci zacnéte 1écbu davkou 50 az 100 mg hned pfi prvnich pfiznacich. Pokracujte s
davkou 50 mg ttikrat denné€ po dobu nekolika dni podle potieby. Jestlize davka 150 mg nezajisti tlevu
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od bolesti béhem 2 az 3 menstruaénich cykld, mize Vam Iékat doporuéit zvySeni davkovani na 200
mg denné pfi nasledujici menstruaci. Neptekracujte denni davku 200 mg.

OLFEN-50:

Tablety se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody nebo jiné tekutiny. Pripravek se doporucuje uzivat
radéji pred jidlem nebo nalac¢no. Tablety nedélte ani nekousejte.

OLFEN-100 SR:

Tobolky se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody nebo jiné tekutiny.
Tobolky nedélte ani nekousejte.

Pokud jsou ptiznaky vyraznéjs$i b€hem noci nebo rana, je vyhodné pfipravek uzivat vecer.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku OLFEN, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste nedopatienim uzil(a) vice tablet pfipravku OLFEN -50 nebo tobolek ptipravku OLFEN-
100 SR, nez jste mél(a), oznamte to ihned svému lékafi nebo rovnou jdéte na lékarskou pohotovost.
Muizete potiebovat 1¢kaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek OLFEN

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek OLFEN, vezméte si jej hned, jakmile si vzpomenete, pokud to
neni v dobé, kdy mate uzit dalsi davku. Déle pokracujte v uzivani 1éku v obvyklou dobu. Nikdy
nezdvojnasobujte nasledujici davku nadhradou za tu, kterou jste zapomnél(a) uzit.

4. MozZné nezadouci uc¢inky
Podobné jako vsechny 1éky, miize mit i OLFEN nezadouci cinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné

Tyto nezadouci ucinky mohou postihnout 1 az 10 pacientii z 1000, zejména pokud uzivaji vysoké denni
davky (150 mg) po dlouhou dobu

e  Nahl4 a nesnesitelna bolest na hrudi (znamka infarktu myokardu nebo nahla srde¢ni slabost).

e  Dusnost, obtizné dychani vleze, otoky rukou nebo nohou (znamky srde¢niho selhani).

Casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientd ze 100):
Bolesti hlavy, zavraté ( toceni hlavy), nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem, poruchy traveni,
bolest v nadbiisku, plynatost, nechutenstvi, zvy$ené hodnoty jaternich enzymt, vyrazka.

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientti z 10 000):

Reakce z precitlivélosti véetné€ zavaznych pripadt s poklesem krevniho tlaku a upadnutim do Soku,
ospalost, nespavost, astma véetné dusnosti, zanét zalude¢ni sliznice, krvaceni z traviciho traktu, krev
ve zvratcich, krvavy prijem, melena (dehtovité Cerna stolice), vied bez krvaceni nebo s krvacenim
nebo prodéravéni traviciho traktu, hepatitida (zanét jater), zloutenka, poskozeni jater, kopfivka, otok.

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000):
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Trombocytopenie (sniZzeni poctu krevnich desti¢ek), leukopenie (sniZzeni poctu bilych krvinek),
hemolyticka anemie (snizeni poctu Cervenych krvinek), aplastickd anémie (chudokrevnost z ddvodu
utlumu kostni dfen¢), agranulocytéza (snizeni poctu nebo uplné vymizeni ur¢itého typu bilych
krvinek), angioneuroticky edém (otok obliceje, jazyka a hrtanu), dezorientace, deprese, nespavost,
podrazdénost, psychotické reakce, poruchy smyslovych organti v€etné parestézii (poruchy citi),
poruchy paméti, kieCe, iizkost, no¢ni d¢s, tfesy, aseptickd meningitida (zanét mozkovych blan),
poruchy zraku, rozmazané vidéni, dvojité vidéni, buSeni srdce, bolesti na hrudi, méstnavé srdecni
selhani, vysoky krevni tlak, vaskulitida (zanét cév), zapal plic, zanét tlustého stfeva (véetné krvavych
priymi), zacpa, zanét dutiny Ustni, zanét jazyka, poSkozeni jicnu, zGzeni stfev, zanét slinivky bfisni,
fulminantni hepatitida (zanét jater se zavaznym prubehem), nekroza jater, selhani jater, zavazné kozni

vvvvv

selhani ledvin, krev nebo bilkovina v moci, zdnét ledvin, nekr6za ledvinovych panvicek.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mtizete hlasit také pfimo na adresu: Statni tistav
pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek OLFEN uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Piipravek OLFEN nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za
textem "Pouzitelné do:" ve tvaru zkratky obsahujici mésic a rok. Doba pouzitelnosti se vztahuje k
poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek OLFEN obsahuje

Lécivou latkou je diclofenacum natricum 50 mg (OLFEN-50) v jedné tableté, 100 mg (OLFEN-100
SR) v jedné tobolce.

Pomocnymi latkami jsou:

OLFEN-50: Sodna sul karboxymethylSkrobu, mikrokrystalickd celulosa, natrium-stearyl-fumarat,
koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek, hypromelosa, methakrylatovy kopolymer typ c, triethyl-
citrat, oxid titani¢ity, chinolinova Zlut, zluty oxid zelezity, makrogol 6000.

OLFEN-100 SR: Monohydrat laktosy, granulovana mikrokrystalickd celulosa, disperzni celulosa rc
581, glycerol-trimyristat, disperze methakrylatového kopolymeru rs 30 %, triethyl-citrat, oxid
titani¢ity, srazeny oxid kfemicity, Zelatina, Cerveny oxid Zzelezity, cerny oxid Zelezity, erythrosin.
Potisk tobolky: Selak, cerny oxid Zelezity a propylenglykol.

Jak pripravek OLFEN vypada a co obsahuje toto baleni

OLFEN-50: Okrov¢ zluté bikonvexni enterosolventni tablety o priméru 9 mm, s oznacenim O 50 na
jedné stran€, mp na druhé.

Tablety jsou baleny do prihlednych PVDC/Al blistrt, které jsou uloZeny v krabicce.

OLFEN-100 SR: Tvrdé, nepruhledné rizovo-bilé Zelatinové tobolky s potiskem ,,Olfen 100 mepha“.
Uvniti tobolky jsou bilé az témér bilé pelety. Tobolky jsou baleny do prithlednych PVDC/PE/PVC/Al
blistra, které jsou ulozeny v krabicce.

Obsah baleni:
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OLFEN-50: Jedno baleni obsahuje 20 tablet.
OLFEN-100 SR: Jedno baleni obsahuje 20 tobolek.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel 5

Teva Pharmaceuticals CR s.r.0., Radlicka 3185/1C, Praha, 150 00, Ceska republika
Vyrobce

OLFEN-50:

Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

OLFEN-100 SR:

Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10.12.2014.
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