Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Olfen UNO, 150 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic 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 sa takie same.

Jezeli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Olfen UNO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Olfen UNO i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera diklofenak sodowy, substancje czynna, nalezaca do grupy tzw. niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), dzialajaca przeciwzapalnie, przeciwbolowo i przeciwgoragczkowo.

W mechanizmie dziatania leku istotne znaczenie ma hamowanie biosyntezy prostaglandyn, ktore odgrywaja
zasadnicza rolg¢ w patogenezie procesu zapalnego, bolu i goraczki.

Olfen UNO stosuje si¢ w leczeniu:

2.

reumatoidalnego zapalenia stawow,

choroby zwyrodnieniowej stawow,

zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (choroba Bechterewa),

zmian zwyrodnieniowych kregostupa,

reumatyzmu pozastawowego (zapalenie migs$ni, wigzadet, powiezi, kaletek, Sciggien, pochewek
Sciegnistych),

bo6loéw po urazach i po zabiegach chirurgicznych,

bo6loéw stawowych lub bolesnego miesigczkowania.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olfen UNO

Kiedy nie stosowa¢ leku Olfen UNO

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na substancje czynna lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne

jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy objawiajacg si¢ napadami
astmy oskrzelowej, bolem w klatce piersiowej, reakcjami skornymi, alergicznym niezytem nosa
jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci uktadu krwiotwoérczego

jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) jelit

jesli u pacjenta wystepuje krwawienie lub perforacja wrzodow zotadka i (lub) jelit

jesli w przesztoséci wystepowato krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wyniku
stosowania lekéw przeciwbolowych (NLPZ)

jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy

jesli u pacjenta stwierdzono cigzkg niewydolno$¢ watroby, nerek i serca
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- jesli u pacjenta stwierdzono chorobg serca (niewydolnos¢ serca, chorobe niedokrwienng serca) i (lub)
chorobe naczyn mézgowych np. po przebyciu zawatu serca, udaru, mini-udaru (przejsciowego
niedokrwienia mézgu) lub zatoru naczyn krwiono$nych serca, lub mézgu, albo zabiegu udroznienia,
lub pomostowania zamknietych naczyn

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty zaburzenia krazenia (choroba naczyn obwodowych).

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

Dzieci i mlodziez
Lek Olfen UNO nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Olfen UNO nalezy omoéwic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Nalezy poinformowac¢ lekarza:

- jesli pacjentka jest w 1 lub 2 trymestrze cigzy

- jesli pacjentka karmi piersia

- jesli w trakcie stosowania leku Olfen UNO wystapia jakiekolwiek nietypowe dolegliwosci w obrebie
jamy brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), lek nalezy niezwlocznie odstawié
i skontaktowac si¢ z lekarzem

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie, owrzodzenia lub
zapalenia jelit (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna)

- jesli u pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu leku Olfen UNO lub innych lekéw przeciwbolowych
wystapita wysypka skorna o ciezkim nasileniu lub nastapilo ztuszczenie sie skory, powstawanie
pecherzy i (lub) owrzodzen w jakie ustnej

- jesli u pacjenta wystapia pierwsze oznaki wysypki, zmiany na btonach §luzowych lub inne objawy
reakcji alergicznej lek nalezy odstawi¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem (stosowanie diklofenaku moze
w bardzo rzadkich przypadkach, zwtaszcza na poczatku leczenia, wywota¢ grozne dla zycia reakcje
skorne jak np. zluszczajgce zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona z rozlegla wysypka, wysoka
gorgczka 1 bolem stawdw oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka ze zmianami w obrebie
skory i blon §luzowych, wysoka goraczka i ciezkim stanem og6lnym)

- jesli u pacjenta stwierdzono astme, alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa, obrzek blony sluzowe;j
nosa (np. z powodu polipéw nosa), przewlekta obturacyjna chorobe ptuc lub przewlekte zakazenia
drog oddechowych. Ostrzezenie dotyczy rowniez pacjentéw uczulonych na inne substancje
(np. u ktorych wystepuja reakcje skorne, §wiad lub pokrzywka). Lek nalezy stosowac ze szczeg6lng
ostroznoscig (najlepiej pod nadzorem medycznym)

- jesli u pacjenta stwierdzono wystepowanie porfirii watrobowe;j

- jesli u pacjenta stwierdzono wystgpowanie tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE), jak rowniez
mieszanych chorob tkanki tacznej (kolagenoz)

- jesli u pacjenta wystepuje nadcis$nienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby

- jesli pacjent jest bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych

- jesli pacjent jest w podesztym wieku.

Przed przyjeciem diklofenaku nalezy poinformowac lekarza

- jesli pacjent pali tyton

- jesli pacjent choruje na cukrzyce

- jesli u pacjenta wystepuje dusznica bolesna, zakrzepy, nadci$nienie tetnicze, zwigkszone stezenie
cholesterolu lub zwigkszone stezenie triglicerydow.

Nie nalezy jednoczes$nie stosowac leku Olfen UNO z innymi ogolnie dzialajacymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), takze po podaniu
diklofenaku, rzadko moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne
i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy produkt leczniczy nie byt wczesniej stosowany.

2



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

Lek moze maskowac objawy zakazenia (np. bole glowy, zwigkszona temperatura ciata) i utrudniac
prawidtowa diagnoze. Podczas badan lekarskich nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku.

Stosowanie takich lekow, jak Olfen UNO, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca
(zawatu serca) lub udaru. Ryzyko to zwigksza dtugotrwate przyjmowanie duzych dawek leku. Nie nalezy
stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.

W przypadku ktopotdéw z sercem, przebytego udaru, lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych zaburzen
(np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigckszone stezenie cholesterolu, palenie tytoniu), nalezy
omoOwic sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Lek moze przemijajaco hamowac agregacje ptytek krwi.

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna ograniczy¢ stosujac lek w najmniejszej skutecznej dawce i nie
dtuzej niz to konieczne.

Lek Olfen UNO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktore sa wydawane bez recepty.

Lit: Diklofenak podawany jednoczes$nie z lekami zawierajacymi lit moze zwigkszaé jego stezenie w osoczu.
Zaleca sie¢ monitorowanie st¢zenia litu w surowicy.

Digoksyna: Diklofenak podawany jednoczesnie z lekami zawierajacymi digoksyne moze zwigkszac jej
stezenie w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia digoksyny w surowicy.

Leki moczopedne i leki zmniejszajgce cisnienie krwi: Podobnie jak w przypadku innych NLPZ jednoczesne
stosowanie diklofenaku z lekami moczopgdnymi lub lekami zmniejszajacymi cis$nienie tetnicze krwi np. leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) moze spowodowac
zmniejszenie ich dziatania przeciwnadci$nieniowego.

Z tego wzgledu nalezy ostroznie stosowaé diklofenak jednocze$nie z lekami moczopednymi lub
zmniejszajacymi ci$nienie tetnicze. U pacjentow, szczegodlnie w podesztym wieku, nalezy regularnie
kontrolowa¢ cisnienie tgtnicze. Z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatania nefrotoksycznego,
pacjentow nalezy odpowiednio nawadnia¢ i okresowo kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek, po rozpoczeciu leczenia
oraz podczas leczenia skojarzonego, szczeg6lnie po zastosowaniu lekéw moczopednych i inhibitoréw
konwertazy angiotensyny. Podczas jednoczesnego stosowania diklofenaku i lekow moczopednych
oszczedzajacych potas moze wystapic¢ zwigkszenie stezenia potasu w surowicy, dlatego nalezy regularnie
kontrolowac¢ stezenie potasu w surowicy (patrz punkt 4.4).

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) w tym inhibitory COX-2 i kortykosteroidy: Jednoczesne
podawanie diklofenaku i innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych Iub kortykosteroidoéw moze
zwigkszac¢ czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe i antyagregacyjne: Nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz jednoczesnie stosowane
z diklofenakiem moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien (patrz punkt 4.4). Chociaz badania kliniczne nie
wskazuja, aby diklofenak wptywat na dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, to istniejg pojedyncze
doniesienia o zwigkszonym ryzyku wystapienia krwotoku w przypadku skojarzonego stosowania
diklofenaku oraz lekow przeciwzakrzepowych. Dlatego tez, zaleca si¢ w tym przypadku, doktadng kontrole
pacjentow.
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Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): Jednoczesne stosowanie NLPZ o dziataniu
og6lnym, w tym diklofenaku i lekéw z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny
moze zwickszy¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcukrzycowe: Badania kliniczne wykazaty, ze diklofenak mozna podawac jednoczesnie

z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi bez wptywu na ich dziatanie kliniczne.

Jednakze wystapily pojedyncze przypadki zar6wno dziatania hipoglikemizujacego jak

1 hiperglikemizujacego, ktore spowodowaly konieczno$¢ zmiany dawkowania lekéw przeciwcukrzycowych
w trakcie leczenia diklofenakiem. Z tego powodu monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest konieczne
podczas leczenia skojarzonego.

Metotreksat: Diklofenak moze hamowac klirens nerkowy metotreksatu, zwigkszajac tym samym jego
stezenie we krwi. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych w czasie krotszym niz 24 godziny, przed lub po leczeniu metotreksatem, poniewaz moze
wystapi¢ zwickszenie stezenia metotreksatu we krwi 1 moze wystapi¢ zwigkszenie toksycznos$ci dzialania tej
substancji.

Cyklosporyna: Diklofenak jak i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moze zwickszy¢ nefrotoksyczno$é¢
cyklosporyny ze wzgledu na wptyw na prostaglandyny nerkowe. W zwigzku z tym diklofenak powinien by¢
podawany w dawkach mniejszych niz u pacjentéw nie otrzymujacych cyklosporyny.

Leki przeciwbakteryjne z grupy chinolonow: Odnotowano pojedyncze przypadki wystapienia drgawek, ktore
mogly by¢ spowodowane jednoczesnym stosowaniem chinolonéw i lekéw z grupy NLPZ.

Probenecyd, sulfinpyrazon: Moze nastapi¢ opoéznienie wydalania diklofenaku.

Fenytoina: Podczas jednoczesnego stosowania fenytoiny z diklofenakiem, zaleca si¢ monitorowanie stgzenia
fenytoiny w osoczu, ze wzgledu na mozliwos¢ zwiekszenia ekspozycji na fenytoing.

Kolestypol i cholestyramina: Zwiazki te indukuja wydtuzenie lub zmniejszenie wchtaniania diklofenaku.
Dlatego zaleca si¢ przyjmowanie diklofenaku co najmniej godzing przed lub 4-6 godzin po przyjeciu
kolestypolu/cholestyraminy.

Silne inhibitory CYP2C9: Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci przy przepisywaniu diklofenaku z silnymi
inhibitorami CYP2C9 (takimi jak sulfinpyrazon i worikonazol), ze wzgledu na mozliwo$¢ znacznego
zwigkszenia stezenia i ekspozycji na diklofenak w wyniku hamowania metabolizmu diklofenaku.

Inhibitory konwertazy angiotensyny: Podawanie diklofenaku rownocze$nie z inhibitorami konwertazy
angiotensyny moze zmniejsza¢ ich dziatanie oraz zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Mifepryston: Niesteroidowe leki przeciwzapalne zastosowane przed uptywem 8-12 dni od zastosowania
mifeprystonu moga zmniejsza¢ jego dzialanie.

Kwas acetylosalicylowy: rownoczesne podanie kwasu acetylosalicylowego zmniejsza stgzenie diklofenaku
we krwi i zmniejsza jego dzialanie.

Zywiczan diklofenaku: Poniewaz zywiczan jest podstawowym wymieniaczem jonéw, nalezy uwzgledni¢
hamowanie wchtaniania innych lekéw podawanych doustnie.

Lek Olfen UNO z jedzeniem i piciem
Lek nalezy potyka¢ w catosci, bez rozgryzania, w trakcie positku, popijajac duza iloscia ptynu.
U pacjentéw z podraznieniem zotadka zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positkow.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Cigza
Nie nalezy przyjmowac leku Olfen UNO, jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach ciazy, gdyz moze on

zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng komplikacji podczas porodu. Lek Olfen UNO moze
powodowac zaburzenia czynno$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze on zwigksza¢ sktonno$¢ do
krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowa¢ opo6znienie lub wydtuzenie okresu porodu. W ciagu
pierwszych 6 miesiccy cigzy nie nalezy stosowac leku Olfen UNO, chyba zZe lekarz uzna uzycie go za
bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staraf o cigze, nalezy
zastosowac¢ jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrétszy czas. Od 20 tygodnia cigzy lek Olfen UNO
moze skutkowa¢ 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 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 piersig

Diklofenak przenika do mleka kobiet karmiacych piersiag w niewielkich ilo$ciach. Z tego wzgledu
diklofenak nie powinien by¢ stosowany w czasie karmienia piersig w celu uniknigcia wystgpienia
dziatan niepozadanych u dziecka.

Ptodnosé
Diklofenak moze powodowac¢ trudnosci w zajsciu w cigzg. Nalezy poprosic lekarza o porade w przypadku
planowania cigzy, zaj$cia w cigze lub trudnosci z zaj$ciem w cigze podczas stosowania diklofenaku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjenci, stosujacy lek Olfen UNO, u ktorych wystepuja zaburzenia widzenia, zaburzenia rownowagi,
sennos¢, zawroty glowy, zawroty glowy typu btednikowego, uczucie zmeczenia lub inne zaburzenia
dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego powinni zaprzesta¢ kierowania pojazdami lub obstugiwania
urzgdzen mechanicznych oraz powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Lek Olfen UNO zawiera mannitol oraz sod

Mannitol
Lek zawiera 36,40 mg mannitolu na jedna tabletke. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

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

3. Jak stosowaé lek Olfen UNO

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek i okresu leczenia.

Ogolnym zaleceniem jest dostosowanie przez lekarza dawki indywidualnie dla kazdego pacjenta

i stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez mozliwie najkrotszy okres.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie diklofenaku zalezy od przebiegu i nasilenia choroby. Zalecana dawka dobowa diklofenaku
wynosi do 150 mg.

Dorosli
1 tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu na dobg, co odpowiada 150 mg diklofenaku sodowego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na wielko$¢ dawki, lek Olfen UNO nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Sposoéb i dlugo$¢ stosowania



Lek nalezy potyka¢ w catosci, bez rozgryzania, w trakcie positku, popijajac duzg iloscig ptynu. U pacjentéw
z podraznieniem zolgdka zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positkow.

Lekarz decyduje o dtugosci okresu leczenia. W przypadku reumatoidalnego zapalenia stawow moze by¢
konieczne stosowanie leku dlugotrwale.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lek nalezy stosowac¢ ostroznie u 0s6b w podesztym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Olfen UNO

Przedawkowanie leku Olfen UNO nie daje charakterystycznych objawow.

Objawy przedawkowania dotycza zaburzen czynnos$ci o§rodkowego uktadu nerwowego (zawroty i bole
glowy, utrata swiadomosci, szumy uszne, drgawki) oraz przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty, bole
brzucha, krwotok z przewodu pokarmowego, biegunka). W przypadku znacznego zatrucia moze nastgpic
ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.

Brak swoistego antidotum. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem,
farmaceuta lub udac si¢ do szpitala.

Pominie¢cie zastosowania dawki
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Olfen UNO i powiadomi¢ o tym lekarza jesli

wystapia:

. Lagodne skurcze 1 tkliwos¢ brzucha pojawiajgce si¢ w krotkim czasie od rozpoczgcia leczenia lekiem
Olfen UNO, a naste¢pnie krwawienie z odbytu lub krwawa biegunka pojawiajaca si¢ zwykle w ciagu
24 godzin od wystgpienia bolu brzucha (objawy niedokrwiennego zapalenia jelita grubego) (czgstos¢
nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

. Ciezka alergiczna reakcja skorna, ktéra moze przejawiac si¢ rozleglymi czerwonymi i (lub) ciemnymi
plamami, obrzgkiem skory, pecherzami i $wiagdem (uogdlniona pgcherzowa utrwalona wysypka
polekowa).

Przedstawione ponizej dziatania niepozadane obejmujg dzialania niepozadane odnotowane w przypadku leku
Olfen UNO, jak réwniez obserwowane podczas stosowania innych postaci diklofenaku, stosowanych krétko-
lub dlugotrwale.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw): bol glowy, zawroty glowy, zawroty glowy typu
btednikowego, nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawno$¢, bol brzucha, wzdecia, brak taknienia,
jadtowstret, zwickszenie aktywnoS$ci aminotransferaz, wysypka.

Rzadko (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentdéw): nadwrazliwosc, reakcje anafilaktyczne |

i rzekomoanafilaktyczne (w tym gwaltowne zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi i wstrzgs), senno$é,
zaburzenia czucia, astma (w tym duszno$c¢), zapalenie blony $luzowej zotadka, krwawienia z przewodu
pokarmowego, skurcze brzuszne, krwawe wymioty, krwawe biegunki, smotowate stolce, choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub perforacja lub bez nich), zapalenie odbytnicy, zapalenie
watroby, zottaczka, zaburzenia czynnosci watroby, pokrzywka, obrzek.

Bardzo rzadko (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentdow): trombocytopenia (zmniejszenie
liczby plytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow we krwi obwodowej), anemia (w tym
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anemia hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza (niedobor krwinek biatych - granulocytow
obojetnochtonnych), obrzek naczynioruchowy (w tym obrzgk twarzy, jezyka, obrzek wewnatrzkrtaniowy ze
zwezeniem drog oddechowych, dusznos¢), dezorientacja, depresja, bezsennos¢, koszmary senne, drazliwosc,
zaburzenia psychotyczne, zaburzenia pamigci, niepokdj, uczucie zmeczenia, podniecenie, irytacja, stany
lekowe, parestezje, drgawki, lek, drzenie, jalowe zapalenie opon mézgowych, zaburzenia smaku, udar
naczyniowy mézgu, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie, szumy uszne,
zaburzenia stuchu, kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolnos¢ serca, zawat mig$nia sercowego,
nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn, obnizenie ci$nienia krwi, az do zagrazajacego zyciu wstrzasu,
zapalenie ptuc, zapalenie okreznicy (takze krwotoczne oraz zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia okreznicy,
choroba Lesniowskiego-Crohna), zaparcia, zapalenie btony sluzowej jamy ustnej (w tym wrzodziejace
zapalenie blony §luzowej jamy ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia w obrebie przetyku, bloniaste zwezenie
jelit, zapalenie trzustki, zaostrzenie guzéw krwawniczych, piorunujace zapalenie watroby, martwica
watroby, niewydolno$¢ watroby, wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), ztuszczajace zapalenie
skory, tysienie, reakcje nadwrazliwosci na $§wiatto, plamica, plamica alergiczna (choroba Schonleina

1 Henocha), $wiad, ostra niewydolno$¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespdt nerczycowy, srodmigzszowe
zapalenie nerek, martwica brodawek nerkowych.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): alergiczna reakcja
skorna, ktora moze przejawiaé si¢ okragtymi lub owalnymi zaczerwienieniami i obrzgkiem skory,
pecherzami 1 §wigdem (rumien trwaty). Na obszarach wystepowania zmian skora moze mie¢ tez ciemniejszy
kolor, ktéry moze utrzymywac si¢ po wygojeniu si¢ zmian. Po ponownym przyjeciu leku rumien trwaly
zwykle pojawia si¢ w tych samych miejscach.

Przyjmowanie takich lekow, jak Olfen UNO w duzych dawkach (150 mg na dobe) przez dluzszy czas moze
by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka ataku serca (zawat serca) lub udaru.

W przypadku wystapienia wyzej wymienionych lub innych niz opisane dziatan niepozadanych nalezy
poinformowac o tym lekarza.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast

przerwacé stosowanie leku Olfen UNO i powiadomi¢ o tym lekarza:

- dyskomfort w zotadku, zgaga lub bol w gérnej czgsci brzucha

- krwawe wymioty, krew w stolcu, krew w moczu

- zmiany skorne takie jak wysypka lub $wiad

- sapanie lub skrocenie oddechu

- zazobtcenie skory lub biatkowek oczu

- utrzymujacy sie bol gardta lub wysoka temperatura ciala

- obrzek twarzy, stop lub ndg

- cigzka migrena

- bol w klatce piersiowej polaczony z kaszlem

- bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie cigzkiej reakcji alergicznej zwanej
zespolem Kounisa.

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
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

1 Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 2249 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 niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Olfen UNO

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym lub blistrze
po ,,Termin wazno$ci (EXP)” lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii na opakowaniu znajduje sie po ,,Nr serii (Lot)” lub ,,Lot”.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olfen UNO

- Substancjg czynna leku jest diklofenak sodowy. Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu
zawiera 150 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki leku to:

Warstwa wolnego uwalniania: hypromeloza (Methocel K 4M), hypromeloza (Methocel K 100M),

mannitol, poliwidon (Plasdone K 29/32), celuloza mikrokrystaliczna (Avicel pH 102), talk,

krzemionka koloidalna, magnezu stearynian.

Warstwa nieaktywna: hypromeloza (Methocel K 100M), olej rycynowy uwodorniony (Cutina HR),

tlenek zelaza zotty E 172, etyloceluloza, krzemionka koloidalna, magnezu stearynian.

Warstwa szybkiego uwalniania: hypromeloza (Methocel K 4M), mannitol, skrobi sodowej glikonian

(Primojel), celuloza mikrokrystaliczna (Avicel pH 102), talk, krzemionka koloidalna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Olfen UNO i co zawiera opakowanie
Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, okragte, cylindryczne, dwuwypukte.

Opakowanie
Blistry Aluminium/PVDC w tekturowym pudetku.
10, 30, 60 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm, Niemcy

Wytworca:

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

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych leku nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel. +48 22 345 93 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



