Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Olfen 10 mg/g gel

diklofenak (u obiku diklofenakdietilamina)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama
vaZne podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3-5 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Olfen i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Olfen
Kako primjenjivati Olfen

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Olfen

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Olfen i za $to se koristi

Olfen sadrzi djelatnu tvar diklofenak koja pripada skupini lijekova pod nazivom nesteroidni
protuupalni lijekovi (NSAID).

Olfen se koristi se za ublazavanje boli, suzbijanje upale i smanjenje oteklina kod bolnih stanja koja
zahvacaju misice i zglobove.

Olfen je namijenjen za lijecenje odraslih i adolescenata u dobi od 14 godina i starije.

Odrasli

Olfen je namijenjen lokalnom simptomatskom lijeCenju boli i upale u slucaju:

- ozljede mekih tkiva kao $to su posttraumatske upale tetiva, ligamenata, misi¢a i zglobova
uzrokovane uganuéem, i$¢aSenjem i modricama (sportske ozljede).

- kod akutne boli u misi¢ima, npr. u podrucju leda

Nakon savjetovanja s lijeCnikom za sljedeca stanja:

- lokalizirani oblici reumatizma mekih tkiva, npr. teniski lakat, bursitis i periartropatija

- lokalizirani oblici degenerativnog reumatizma, npr. osteoartritis perifernih zglobova i koljena.

Adolescenti u dobi od 14 godina i stariji

Olfen je namijenjen kratkotrajnom lokalnom simptomatskom lije¢enju akutne boli, upale i otekline u
slucaju ozljeda mekog tkiva kao §to su posttraumatska upala tetiva, ligamenata, misica i zglobova
uzrokovana istegnué¢em, i§¢asenjem ili modricama (sportske ozljede).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Olfen
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Nemojte primjenjivati Olfen

- ako ste alergi¢ni na diklofenak ili neki drugi sastojak ovog lijeka (haveden u dijelu 6.).

- ako ste ikad imali probleme s disanjem (astma, bronhospazam), koZne reakcije (koprivnjacu),
curenje nosa ili oticanje lica ili jezika nakon koristenja/uzimanja acetilsalicilne kiseline ili nekog
drugog nesteroidnog protuupalnog lijeka (npr. ibuprofen)

- tijekom posljednjeg tromjesecja trudnoce, vidjeti dio ,,Trudnoéa®.

- kod djece i adolescenata mladih od 14 godina.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Olfen.

Imate veci rizik od napada astme (tzv. analgetska netolerancija/analgeti¢ka astma), lokalnog oticanja
koze ili sluznice (tzv. Quinckeov edem) i koprivnjac¢e u odnosu na druge bolesnike, ako bolujete od
astme, alergije na pelud, oticanja nosne sluznice (tzv. nosni polipi) ili kroni¢ne opstruktivne bolesti
pluca, kroni¢nih respiratornih infekcija (osobito onih povezanih sa simptomima nalik alergiji na pelud)
ili preosjetljivosti na druge lijekove protiv bolova i antireumatske lijekove bilo koje vrste.

Kod takvih bolesnika, Olfen se smije koristiti samo uz oprez (spremnost za hitne slucajeve) i izravan
lije¢nicki nadzor. Isto vrijedi i za bolesnike koji su takoder alergi¢ni na druge tvari, npr. s koznim
reakcijama, svrbeZzom ili koprivnjacom.

Moguénost sistemskih nuspojava zbog primjene Olfena ne moze se iskljuciti ako se lijek primjenjuje
na velikim podruéjima koze i tijekom duljeg vremenskog razdoblja.

Olfen treba nanositi na zdravu i neozlijedenu kozu. Ne nanositi na otvorene ozljede, upale ili infekcije
koZe te na ekceme. Izbjegavati kontakt s o¢ima i sluznicom. Ako Vam Olfen dospije u o¢i, temeljito ih
isperite vodom. Gel se ne smije primijeniti kroz usta.

Nakon primjene gela na kozu mogu se koristiti propusni (neokluzivni) zavoji, no potrebno je pricekati
nekoliko minuta da se gel osusi na kozi. Gel se ne smije koristiti ispod hermetickih okluzivnih obloga.

U akutnim stanjima koja su povezana s jakim crvenilom, oticanjem ili zagrijavanjem zglobova, kod
produljene boli u zglobovima ili jake boli u ledima koja se $iri u noge i/ ili je povezana s neuroloskim
nedostacima (npr. utrnulost, trnci), mora se savjetovati s lije¢nikom.

Ukoliko se tijekom lijeCenja Olfenom na koZi pojavi osip, lijecenje treba prekinuti.
Kada se primjenjuje ovaj lijek treba izbjegavati izlaganje suncu, uklju¢ujuéi i solarij.

Treba poduzeti preventivne mjere kako djeca ne bi dosla u doticaj s podrucjem koZze na koje je gel
nanesen.

Djeca i adolescenti
Olfen je kontraindiciran kod djece i adolescenata mladih od 14 godina.

Drugi lijekovi i Olfen

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete/uzimate, nedavno ste primijenili/uzeli ili
biste mogli primijeniti/uzeti bilo koje druge lijekove.

Tijekom propisane primjene Olfena na kozu do sada nisu zabiljeZene interakcije.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Trudnoda
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Olfen se ne smije koristiti tijekom zadnja tri mjeseca trudnoce jer bi to moglo nastetiti Vasem
nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme pri porodu. Ne smijete primjenjivati Olfen tijekom prvih 6
mjeseci trudnoce, osim ako to nije nuzno i ako Vam to savjetuje lije¢nik. Ako vam je potrebno
lijecenje tijekom tog razdoblja, treba koristiti najnizu dozu kroz najkrac¢e moguce vrijeme

Oralni oblici (npr. tablete) lijeka koji sadrzi istu djelatnu tvar kao Olfen mogu uzrokovati §tetne ucinke
u Vaseg nerodenog djeteta. Nije poznato odnosi li se isti rizik kada se koristi na kozi.

Dojenje

Buduc¢i da se diklofenak izlucuje u maj¢ino mlijeko u malim koli¢inama, Olfen koristite tijekom
dojenja samo po preporuci lijeénika. Ne primjenjujte Olfen na podrucje dojki ako dojite, niti drugdje
na veéem podrucju koze ili kroz dulje vremensko razdoblje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Olfen ne utjece ili ima neznatan utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Olfen sadrzi propilenglikol (E1520)
Ovaj lijek sadrzi 50 mg propilenglikola u 1 g gela.

Olfen sadrzi mirise

Ovaj lijek sadrzi miris s benzilnim alkoholom (0,15 mg/g gela), citral, citronelol, kumarin, eugenol,
farnezol, geraniol, d-limonen i linalol koji mogu uzrokovati alergijske reakcije. Dodatno, benzilni
alkohol moze uzrokovati blagi lokalni nadrazaj.

3. Kako primjenjivati Olfen

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik. Provjerite s lijeénikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i adolescenti u dobi od 14 godina i stariji
Olfen se koristi 3-4 puta na dan.

Ovisno o veli¢ini zahva¢enog podrucja koje treba lijeciti, potrebno je 2 — 4 g gela, §to je koli¢ina koja
odgovara veli¢ini tresnje do oraha.

Najveca dnevna doza je 16 g gela.

Stariji bolesnici
Nije potrebna prilagodba doze. Ako ste starija osoba, morate obratiti posebnu pozornost na nuspojave
i, ako je potrebno, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Bolesnici s ostecenjem funkcije bubrega ili jetre
Nije potrebno smanjenje doze.

Primjena u djece i adolescenata (mladi od 14 godina)
Olfen je kontraindiciran kod djece i adolescenata mladih od 14 godina (vidjeti dio 2 “Nemojte
primjenjivati Olfen”).

Prije prve uporabe otvoriti na slijede¢i nacin:

1. Odvrnite i uklonite zatvara¢ tube. Kako biste uklonili zastitnu membranu s tube, preokrenite
zatvarac i probusite zaStitnu membranu. Nemojte koristiti $kare ili druge oStre predmete!

2.  Zakrenite zatvarac i uklonite plasti¢nu zastitnu membranu s tube. Koristite gel kako je opisano u
ovoj uputi. Nemojte koristiti lijek ukoliko je zastitna membrana ostecena.

3
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Kako primijeniti

Olfen je za koznu primjenu. Nemojte progutati!

Gel se nanosi na oboljele dijelove tijela tanko i lagano utrljava u kozu. Nakon toga ruke treba obrisati
papirnatim ru¢nikom i zatim oprati, osim ako su ruke podrucje koje se tretira.

Ako se slucajno nanese previse gela, visak treba obrisati papirnatim ru¢nikom.

Papirnati ru¢nik treba odloziti u kuéni otpad kako bi se sprijecilo da neiskoristeni proizvod dospije u
vodeni okolis.

Molimo, nemojte nanositi gel neposredno prije tusiranja ili kupanja.

Prije nanosenja zavoja, gel treba ostaviti nekoliko minuta da se osusi na kozi.

Trajanje lijeCenja

Trajanje lijecenja ovisi o simptomima i osnovnoj bolesti.

Nemojte koristiti vise Olfena nego $to je potrebno i samo tijekom minimalnog potrebnog trajanja
uporabe.

Odrasli

- U slucaju ozljeda misi¢a i zglobova (npr. prenaprezanje, uganuca, podljevi) ili u slu¢aju bolova u
ledima, lijek se ne smije koristiti dulje od 2 tjedna. O duljoj primjeni mora odluciti lije¢nik. Ako
se bol ili oteklina ne poboljsaju tijekom 7 dana lijeCenja ili se ¢ak pogorsaju, obratite se lijecniku.

- Kod lijecenja boli povezane s reumatskim bolestima (reumatizam mekih tkiva, osteoartritis), ovaj
lijek se koristi samo uz savjet lije¢nika koji ¢e odrediti trajanje lijeGenja.

Adolescenti u dobi od 14 godina i vise
- Nemojte koristiti ovaj lijek dulje od 7 dana bez savjetovanja s lije¢nikom.

Ako primijenite viSe Olfena nego Sto ste trebali

Predoziranje je vrlo malo vjerojatno ako ste primjenili Olfen u koli¢ini ve¢oj od preporucene, jer je
unos u krvotok malen kada se koristi na kozi (lokalno). Ako je preporucena doza znacajno
prekoracena, gel se mora ukloniti s koze i isprati vodom. Ako nehotice progutate Olfen, kontaktirajte
svog lije¢nika koji ¢e odluciti o odgovaraju¢im mjerama.

Ako ste zaboravili primijeniti Olfen

Ako propustite nanijeti lijek Olfen u tocno vrijeme, nanesite ga ¢im se sjetite, a zatim nastavite prema
uobicajenom rasporedu.

Nemojte primijeniti dvostruku koli¢inu kako biste nadoknadili zaboravljenu primjenu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Neke rijetke i vrlo rijetke nuspojave mogu biti ozbiljne:
Ako se pojave neki od nize navedenih znakova alergije, prestanite primjenjivati Olfen i odmah
obavijestite lije¢nika ili ljekarnika:
e Kozni osip s mjehuri¢ima, koprivnjaca (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e Zvizdanje (pri disanju, u plu¢ima), nedostatak zraka ili osjecaj pritiska u prsima (astma) (mogu
se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
e Oticanje lica, usana, jezika ili grla (mogu se javiti u manje do 1 na 10 000 osoba)
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Ostale nuspojave koje se mogu pojaviti

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
Kozni osip, svrbez, crvenilo, ekcem, dermatitis (upala koze), ukljucujuéi i kontaktni dermatitis.

Manje (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
Perutanje, dehidracija koze, oticanje (oteklina).

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
Pustulozni (gnojni) osip, probavne smetnje, reakcije preosjetljivosti (ukljucujuéi koprivnjacu),
osjetljivost na svjetlost s pojavom koznih reakcija nakon izlaganja suncevoj svjetlosti.

Nepoznate ucestalosti (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)
Osjecaj peCenja na kozi na mjestu primjene, suha koza.

Kada se Olfen primjenjuje na vecoj povrsini koze i tijekom duljeg razdoblja, ne moze se iskljuciti
moguénost sistemskih nuspojava (npr. bubrezne, jetrene ili probavne nuspojave, sistemske reakcije
preosjetljivosti) jer se one mogu pojaviti nakon sistemske primjene lijekova koji sadrze diklofenak.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Olfen

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i tubi iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnoj tubi radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode . Pitajte svog ljekarnika kako baciti lijekove
koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Olfen sadrzi

- djelatna tvar je diklofenak.

- svaki g gela sadrzi 11,6 mg diklofenakdietilamina $to odgovara 10 mg diklofenaknatrija.

- drugi sastojci su karbomer, kokoilkaprilokaprat, makrogolcetostearileter, tekuci parafin,
dietilamin, izopropilni alkohol, propilenglikol (E1520), miris (sadrzi benzilni alkohol, citral
citronelol, kumarin, eugenol, farnezol, geraniol, d-limonen i linalol), pro¢is¢ena voda.

Kako Olfen izgleda i sadrzaj pakiranja
Olfen je bijeli do bjelkasti, homogeni gel, pakiran u aluminijsku laminiranu tubu, zatvoren zastitnom

membranom od polietilena i navojnim polipropilenskim zatvarac¢em. Veli¢ine pakiranja su 30g, 50g,
60g, 100g, 120g i 1509 po tubi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb

Proizvodaé

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm
Njemacka

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod slijedeé¢im
nazivima:

Ceska Republika: Olfen Neo

Poljska: Olfen zel

Slovacka: Olfen Neo 11,6 mg/g gél

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo
lijekovima.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2025.
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