Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Olfen Patch
140 mg, plaster leczniczy
Do stosowania u mtodziezy w wieku od 16 lat i u oséb dorostych
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Olfen Patch

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Olfen Patch i w jakim celu si¢ go stosuje

Olfen Patch to lek tagodzacy bol. Nalezy do grupy lekow znanych jako niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

Olfen Patch stosowany jest w miejscowym, objawowym i krotkotrwatym leczeniu bolu zwigzanego z
ostrymi nadwyrezeniami, zwichni¢ciami lub sttuczeniami w obrebie rak i nég, powstatymi w
nastepstwie tepych urazow, np. urazéw sportowych, u mtodziezy w wieku od 16 lat i u 0oso6b
dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Olfen Patch

Kiedy nie stosowa¢ leku Olfen Patch

- jezeli pacjent ma uczulenie na diklofenak, glikol propylenowy, butylohydroksytoluen lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jezeli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek inny niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ, np.
kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen),

- jezeli zazywanie przez pacjenta kwasu acetylosalicylowego lub innego leku z grupy NLPZ
wywotywato kiedykolwiek napady astmy, pokrzywke, obrzgk skory i bton sluzowych lub obrzek
1 podraznienie wewnatrz nosa,

- jezeli pacjent ma czynng chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

- podczas trzech ostatnich miesiecy cigzy,

- udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat,

- narany lub otwarte uszkodzenia skory (np. otarcia, skaleczenia, oparzenia skory), zakazong skore
i skorg objeta stanem zapalnym (wysickowe zapalenie skory) lub wypryskiem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Olfen Patch nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:



e  jesli pacjent ma lub miat astm¢ oskrzelowa lub alergi¢; moze wystapi¢ skurcz migsni oskrzeli
(skurcz oskrzeli), ktory utrudnia oddychanie,
e jesli pacjent zauwazy wysypke skorna, pojawiajaca si¢ po zastosowaniu plastra leczniczego. W
takiej sytuacji, nalezy natychmiast usuna¢ plaster leczniczy i przerwac leczenie,
e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek, serca czy watroby lub jesli u pacjenta
wystepuje lub wystepowato wezesniej owrzodzenie Zzotadka lub jelit, stan zapalny jelit lub
sktonno$¢ do krwawien.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy czas.

Wazne ostrzezenia:

e Nie stosowac plastra leczniczego w okolicach oczu lub bton $luzowych. Nie dopuszczaé do
kontaktu z oczami i btonami §luzowymi.

e Po usunieciu plastra leczniczego nalezy unika¢ wystawiania leczonego obszaru na bezposrednie
dziatanie $wiatla stonecznego i naswietlanie w solarium, aby ograniczy¢ ryzyko wystapienia
nadwrazliwosci na §wiatlo.

e Nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi zawierajacych diklofenak
lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i przeciwb6lowymi, niezaleznie od tego
czy s3 one stosowane zewngetrznie na skore, doustnie czy tez we wstrzyknigciu.

Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku powinni stosowac Olfen Patch ze szczegdlng ostroznoscia, gdyz sg oni
bardziej narazeni na wystgpienie dziatan niepozadanych.

Dzieci i mlodziez

Olfen Patch nie moze by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat, poniewaz brak jest
wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku w tej grupie
wiekowej.

Olfen Patch a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jezeli Olfen Patch jest stosowany prawidtowo, do organizmu przenika jedynie niewielka ilo§¢
diklofenaku, dlatego mato prawdopodobne jest wystapienie interakcji opisywanych w przypadku
stosowania doustnych produktow leczniczych zawierajacych diklofenak.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie stosowac leku Olfen Patch w ciggu trzech ostatnich miesigcy cigzy. W ciagu szeSciu pierwszych

miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku Olfen Patch, chyba ze jest to konieczne i zalecane przez
lekarza. W razie konieczno$ci stosowania, nalezy podawac jak najmniejsza dawke przez jak
najkrotszy czas.

Po podaniu doustnych postaci diclofenaku (np. tabletek) moga wystgpi¢ dziatania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Olfen Patch podczas
stosowania na skare.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem leku Olfen Patch nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Niewielkie ilo$ci diklofenaku przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig. W przypadku
krotkotrwatego stosowania plastrow Olfen Patch nie jest konieczne przerywanie karmienia piersia,
poniewaz nie zaobserwowano dzialan niepozadanych u dziecka.

Leku Olfen Patch nie nalezy stosowa¢ bezposrednio na okolice piersi.




Plodnos¢
Olfen Patch nie nalezy stosowac u kobiet, ktdre planujg cigze lub majg trudno$ci z zajsciem w ciagze,
lub sa w trakcie badan w celu ustalania przyczyny bezptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Olfen Patch nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Olfen Patch zawiera glikol propylenowy i butylohydroksytoluen

Lek zawiera 1400 mg glikolu propylenowego w kazdym plastrze. Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory.

Butylohydroksytoluen moze powodowa¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory)
lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

3. Jak stosowa¢ Olfen Patch

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka to jeden plaster leczniczy dwa razy na dobe.

Przykleja¢ jeden plaster leczniczy na bolace miejsce dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Mozna
zastosowac nie wiecej niz dwa plastry lecznicze na dobg, nawet jezeli urazy wystepuja w kilku
miejscach. Stosowac tylko na jedno bolgce miejsce w danym czasie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leku Olfen Patch nie wolno stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Brak jest
wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania diklofenaku u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Sposob stosowania:

Wylacznie do stosowania na skore.

1. Otworzy¢ torebke zawierajaca plaster leczniczy, rozcinajac ja wzdtuz zaznaczonej linii.
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2. Wyja¢ plaster i szczelnie zamkng¢ torebke, starannie zaciskajac brzegi.



4. Przyklei¢ plaster na bolgce miejsce.

Plaster leczniczy nalezy stosowac jedynie na nienaruszona, niezmieniong chorobowo skore.

Jezeli jest to konieczne, do przymocowania plastra w pozagdanym miejscu mozna zastosowac
elastyczng siatke opatrunkowa.

Nie stosowac plastra leczniczego pod opatrunkiem nie przepuszczajacym powietrza (okluzyjnym).
Nie stosowac plastra leczniczego podczas kapieli lub pod prysznicem.

Plastra nie nalezy dzieli¢ na czesci.

Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na pol, strona klejaca do wewnatrz.

Czas trwania leczenia

Nie stosowac leku Olfen Patch dluzej niz przez 7 dni.

Jesli objawy nasilg si¢ lub utrzymuja dtuzej niz 3 dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Olfen
Patch jest mocne lub zbyt stabe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Olfen Patch

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystapienia powaznych dziatan niepozadanych na skutek
nieprawidlowego zastosowania tego leku lub przypadkowego przedawkowania (np. przez dzieci).
Lekarz bedzie mégt udzieli¢ porady na temat dalszego postgpowania.

Pominiecie zastosowania leku Olfen Patch
Nie nalezy stosowa¢ podwodjnej dawki leku w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniu tego leku nalezy zwrdcic 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 przerwa¢ stosowanie plastra i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku
zaobserwowania ktérego$ z nastepujacych objawow:

nagla swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek dtoni, stop, kostek u nég, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardta, trudnosci w oddychaniu, nagle zmniejszenie cisnienia tgtniczego badz uczucie stabosci.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

Czesto (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob)

Miejscowe reakcje skdrne (w tym alergiczne i kontaktowe zapalenie skory), takie jak zaczerwienienie
skory, uczucie pieczenia, $wiad, zaczerwienienie i zapalenie skéry, wysypka skorna, czasem z
krostami lub bablami pokrzywkowymi.

Rzadko (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 osob)
Pecherze skorme, suchos¢ skory

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 000 osob)
Reakcje nadwrazliwosci (w tym pokrzywka), obrzgk naczynioruchowy, reakcje typu
anafilaktycznego, napad astmy, nadwrazliwo$¢ na §wiatto.

U pacjentow stosujacych zewnetrznie leki z tej samej grupy substancji czynnych co diklofenak
zanotowano pojedyncze doniesienia o wystgpieniu uogdlnionej wysypki skornej, reakcji
nadwrazliwosci, takich jak obrzek skory i bton sluzowych, a takze reakcji typu anafilaktycznego
z ostrymi zaburzeniami uktadu krazenia i nadwrazliwoscia na $wiatto.

Wchtanianie diklofenaku do organizmu przez skore jest bardzo mate, w poréwnaniu do stezenia
substancji czynnej we krwi po doustnym podaniu diklofenaku. Dlatego prawdopodobienstwo
wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych (takich jak zaburzenia zotadkowo-jelitowe,
zaburzenia czynnosci watroby lub nerek lub trudno$ci w oddychaniu) jest bardzo niskie. Jednakze, w
szczegolnosci, gdy diklofenak jest stosowany zbyt dlugo na rozlegte powierzchnie skory moga
wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Olfen Patch

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
oznaczeniu ,,Termin waznosci (EXP)” lub ,,EXP”.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii na opakowaniu znajduje si¢
po skrocie ,,Lot”.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wysychaniem.
Przechowywac torebke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wysychaniem.

Po pierwszym otwarciu torebki lek mozna przechowywac przez 4 miesiace.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i innej informacje

Co zawiera lek Olfen Patch
Substancja czynng leku jest: diklofenak sodowy.
Kazdy plaster leczniczy zawiera 140 mg diklofenaku sodowego.

Pozostate sktadniki to: makrogolu eter laurylowy (9EO), diizopropylu adypinian, glicerol, glikol
propylenowy, sorbitol ciekly krystalizujacy (E 420), sodu poliakrylan, karmeloza sodowa,
metakrylanu butylu kopolimer zasadowy, krzemionka koloidalna bezwodna, kaolin lekki naturalny,
sodu siarczyn (E 221), disodu edetynian, butylohydroksytoluen (E 321), glinu potasu siarczan, kwas
winowy, lewomentol, woda oczyszczona, poliestrowa warstwa nosna (EL-81008S), polipropylenowy
film ochronny.

Jak wyglada lek Olfen Patch i co zawiera opakowanie

Olfen Patch to plaster leczniczy o wymiarach 10 cm x 14 cm z jednolita warstwa substancji klejace;j
rozprowadzonej na opatrunku, o kolorze od bialego do jasnobrazowego; zabezpieczony warstwa
ochronna.

Olfen Patch dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 2 plastry lecznicze w jednej torebce, 5
plastrow leczniczych w 1 torebce lub 10 plastréw leczniczych w 2 torebkach po 5 plastrow z
mozliwo$cig ponownego zamykania.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytworca/Importer
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Sofarimex-Industria Quimica e Farmacéutica, SA
Av. Das Industrias



Alto De Colaride/ Algualva
2735-213 Cacem
Portugalia

Haleon France

100 route de Versailles
78164 Marly-Le-Roi-Cedex
France"

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o o.

tel: +48 22 34593 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: VoltarenPlast 1%
Niemcy: Olfen Patch
Polska: Olfen Patch
Portugalia: Olfen

Data aktualizacji ulotki: czerwiec 2025 r.



