Pisomna informacia pre pouzivatela

Olfen gel
10 mg/ g gél
sodna sol diklofenaku

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zacnete pouzZivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik.

« TUto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4.

« Ak sa do 7 dni nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horSie, musite sa obratit
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Olfen gel a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Olfen gel
Ako pouzivat Olfen gel

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat Olfen gel

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je Olfen gel a na o sa pouziva

Olfen gel obsahuje ucinnu latku diklofenak, ktora patri do skupiny lieCiv oznacovanych
ako nesteroidové protizapalové lieCiva. Je Specialne vyvinuty na vtieranie do koze.

Olfen gel je urCeny na lieCbu bolesti a na zmiernenie zapalu a opuchu pri viacerych
bolestivych stavoch postihujucich klby a svaly.

Olfen gel sa pouziva:

u dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich:

«na lie¢bu poraneni svalov a kibov (napr. po vytknuti, natiahnuti alebo pomliazdenti,
bolesti chrbta, pri Sportovych trazoch);

na lie¢bu miestnych foriem reumatizmu makkych tkaniv (napr. tenisovy laket) Ci
meravosti ramenného kibu;

u dospelych (18 rokov a starsich):




«na zmiernenie bolesti pri nezdvaznej osteoartréze (degenerativnom poskodeni)
periférnych klbov a kolien.

Ak sa do 7 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit na
lekara.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Olfen gel
Nepouzivajte Olfen gel

« ak ste alergicky (precitliveny) na diklofenak alebo iné lieky pouzivané na liecbu
bolesti, horucky alebo zapalu, ako je ibuprofén alebo kyselina acetylsalicylova
(Iatka tiez pouzivana ako prevencia proti krvnej zraZavosti), alebo na
ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6); ak je to nutné,
obrétte sa na svojho lekara alebo lekarnika; priznaky alergickej reakcie na tieto
lieky m6zu byt nasledovné: kychanie, tazkosti s dychanim (astma),
zacCervenanie koze s pluzgiermi, zihl'avka, opuch tvare alebo jazyka, vytok z
nosa;

eak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva;

«ak mate menej ako 14 rokov.

Ak sa vas tyka niektora z vyssSie uvedenych podmienok, nepouzivajte Olfen gel.
Upozornenia a opatrenia

« Predtym ako zacnete pouzivat akykolvek liek, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

«Nenanasajte Olfen gel na poranenu kozu, otvorené rany alebo na vyrazky a ekzém.

«Ukoncite lieCbu, ak sa po pouziti lieku objavi na kozi vyrazka.

«Nepouzivajte Olfen gel na rozsiahle plochy koze alebo dlhSie, ako je odporuc¢ana
doba pouzitia, pokial' vam to neodporucil lekar.

« Ak sa Olfen gel pouziva na rozsiahle plochy koze, dlhodobo alebo v kombinacii s
Ustne podavanymi nesteroidovymi protizdpalovymi lie¢ivami (NSAID) moze
dojst k vyskytu celkovych vedlajsich Gcinkov.

« Pri pretrvavajucich tazkostiach navstivte lekara alebo lekarnika.

«Olfen gel je liek urceny len na vonkajsie pouzitie. Neaplikujte ho do ust.
Neprehitajte. Bud'te opatrny pri nanasani, aby sa vam Olfen gel nedostal do o¢i.
Ak k tomu déjde, vyplachnite si oCi Cistou vodou.

«M0zZete pouzit ortézu alebo obvaz bezne pouzivany pri zraneniach, ako su
vyvrtnutia, ale nepouzivajte vzduchotesné (plastové) bandaze.

Deti a dospievajuci

Nie su k dispozicii dostatocné udaje o ucinnosti a bezpecnosti lieku pre deti a
dospievajucich mladsich ako 14 rokov (pozri ¢ast Nepouzivajte Olfen gel).

U dospievajucich od 14 rokov: Ak je potrebné pouzivat tento liek dlhsie ako 7 dni na
zmiernenie bolesti alebo ak sa priznaky zhorsuju, odporuca sa pacientom/ich rodicom
kontaktovat lekdra.



Iné lieky a Olfen gel

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V sucasnosti nie su zname neziaduce interakcie s inymi liekmi pri dodrziavani
odporucaného davkovania.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Nepouzivajte Olfen gel, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych 6
mesiacov tehotenstva nemate pouzivat Olfen gel, pokial to nie je jednoznacne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu v tomto obdobi, ma
sa pouzit najnizsia davka pocas ¢o najkratsieho ¢asu.

Peroralne formy (napr. tablety) diklofenaku mézu sposobit neziaduce Gcinky u vasho
nenarodeného dietata. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vztahuje na Olfen gel, ked sa
pouziva na kozu.

Pretoze diklofenak prestupuje v malom mnozstve do materského mlieka, Olfen gel sa
moze pouzivat pocas dojcenia iba na radu lekara. Olfen gel sa vSak nesmie nanasat na
prsia dojciacej matky ani na rozsiahle plochy koZe alebo pouzivat dihsi ¢as.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Olfen gel nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat Olfen gel

Davkovanie

Pre dospelych a dospievajucich od 14 rokov

Pouzivajte Olfen gel 3 az 4-krat denne na miesto bolesti.
Olfen gel je urCeny len na pouzitie na kozu.

Gél sa nanasa na postihnuté miesta v tenkej vrstve a jemne sa vtiera do pokozky. Po
naneseni gélu je nutné si utriet ruky do papierového obruska a potom ich umyt, pokial nie
su oSetrovanym miestom. Pokial nahodne pouzijete prilis velké mnozstvo gély,
prebytocny gél zotrite papierovym obruskom.

Papierovy obrusok vyhodte do kosa, aby sa nepouzity pripravok nedostal do vodného
prostredia.

Pokial sa potrebujete osprchovat alebo kupat, aplikujte pripravok az potom. Pred
pouzitim obvazu niekolko minut pockajte, kym gél nezaschne.



Ako dlho sa Olfen gel pouziva
Nepouzivajte Olfen gel dlhsSie ako:
u dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starsich:
«2 tyzdne pri liecbe poraneni svalov a sliach (napr. po vytknuti, natiahnuti alebo
Eir:tgéidenﬂ alebo reumatickych zapaloch méakkych tkaniv (napr. tenisovy

u dospelych (18 rokov a starsich):

«3 tyzdne pri liebe bolesti sprevadzajticich degenerativne ochorenia kibov
(osteoartrozu).

DIhsiu liecbu vam méoze odporudit lekar.

Ak sa bolesti a opuch nezlepsia do 7 dni alebo ak sa zhorSia, poradte sa s lekarom.

Ak pouzijete viac lieku Olfen gel, ako mate

V pripade, ze pouzijete viac gélu ako ste mali, zotrite prebytocny gél savym papierom.

Ak ste vy alebo vase dieta nahodne prehltli Olfen gel, okamzZite kontaktuje svojho lekara.
Ak zabudnete pouzit Olfen gel

Ak ste si zabudli natriet Olfen gel v sprdvnom Case, urobte tak hned, ked' si spomeniete, a
dalej pokracujte ako zvycajne. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili

vynechanu davku.

Ak mate dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Niektoré zriedkavé a velmi zriedkavé vedlajsie uc¢inky mozu byt zavazné:

Ak sa vyskytnu niektoré z nasledujucich priznakov, prestarte pouzivat Olfen gel a
okamzite sa poradte s lekarom alebo lekarnikom:

ekoZna vyrazka s pluzgiermi alebo Zihlavka (mozu postihovat menej ako 1 az 10 z
10 000 os6b);

« sipenie, dychavicnost alebo pocit stazeného dychania — astma (moézu postihovat
menej ako 1 z 10 000 osbb);



e opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (m6zu postihovat menej ako 1z 10 000
osob). Ostatné vedlajsie Ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut su vacsinou mierne a
prechodné (ak sa vas tykaju, informujte svojho lekara alebo lekarnika).

Olfen gel sa zvycajne velmi dobre znasa. V priebehu liecby sa mozu vyskytnut vedlajsie
Gcinky s nasledujtcou ¢astostou vyskytu:

Casté (mdzu postihovat menej ako 1z 10 0séb):

«koZna vyrazka, svrbenie, zacervenanie alebo bolestivost koze.
Zriedkavé (mdzu postihovat menej ako 1z 1 000 osob):

«bulézna dermatitida (zapal koze s pluzgiermi)
Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat menej ako 1 z 10 000 os6b):

«zvySend kozna citlivost na sIne¢né Ziarenie; mozné priznaky su spaélenie od sInka
so svrbenim, opuchom a pluzgiermi.

Nezname (frekvenciu vyskytu nie je mozné odhadnut z dostupnych tGdajov)

e pocit palenia v mieste podania, sucha koza.
Hlasenie vedlajsich uc¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie U¢inky moZete hlasit aj priamo na narodné centrum

hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov moZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Olfen gel

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale

a tube po EXP.

Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do

lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Olfen gel obsahuje



sLiecivo je sodna sol diklofenaku 10,00 mg v 1 g gélu.
«DalSie zlozky su: izopropyladipat, kyselina mliecna, izopropylalkohol, disiri¢itan
sodny, hydroxypropylceluléza, Cistena voda.
Ako vyzera Olfen gel a obsah balenia
Olfen gel je dostupny v baleniach s 40 g a 100 g gélu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko
Vyrobca:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho dstavu
pre kontrolu lieCiv: www.sukl.sk.



