Olfenioosr

KAPSUEK?

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Olfen 100 SR, 100 mg, kapsutki o przectuzonym uwalnianiu 2. SKtAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Kazda kapsutka zawiera: Diklofenak sodowy: 100 mg Substancje po-
mocnicze: Kazda kapsutka zawiera 50 mq laktozy jednowodnej, 7,27 mg sodu oraz 75 mg glicerolu (w postaci glicerolu trojmirystynianu). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt CHPL 6.1. 3.
POSTAC FARMACEUTYCZNA Kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu. Zelatynowe, biato-rézowe dwuczesciowe kapsutki wypetnione biatymi granulkami z czarnym nadrukiem 100", 4. SZCZEGOtOWE DANE
KLINICZNE 4.1. Wskazania do stosowania Leczenie objawowe bélu i stanéw zapalnych w przypadku: « ostrych stanéw zapalnych stawow; « przewlektych stanéw zapalnych stawow, a w szczegdlnosci
reumatoidalnego zapalenia stawow (przewlekte zapalenie stawéw); - zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa (choroba Bechterewa) i innych zapalnych reumatycznych choréb kregostupa; «
zaburzen powstatych w trakcie choroby zwyrodnieniowej stawdw i zapalen stawéw kregostupa; - reumatycznych standw zapalnych tkanek miekkich; « bolesnego obrzeku lub zapalenia po kontuzji. 4.2.
Dawkowanie i sposob podawania Wystepowanie dziatar niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac produkt w najmniejszej skutecznej dawce i nie diuzej niz to konieczne do kontrolowania objawéw
(patrz punkt CHPL 4.4). Dawkowanie Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi 100 mg do 150 mg. Pojedyncza dawka dla osoby dorostej: 1 kapsutka (= 100 mg diklofenaku sodowego). Catkowita
dawka dla osoby dorostej: 1 kapsutka (= 100 mq diklofenaku sodowego). W razie koniecznosci, terapia moze by¢ faczona z dawka 25 mg lub 50 mg w postaci tabletek lub kapsutek doodbytniczych do
maksymalnej dawki 150 mg na dobe. Czas trwania terapii powinien by¢ zgodny z zaleceniami lekarza. SzczegéIne grupy pacjentow Pacjenci w podesztym wieku U pacjentéw w podesztym wieku istnie-
je wieksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. W przeprowadzonych badaniach klinicznych nie wykazano réznic w farmakokinetyce diklofenaku sodowego u pacjentéw w podesztym wieku.
Jednakze, tak jak w przypadku stosowania innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), réwniez podczas stosowania produktu diklofenaku u 0séb w podesztlym wieku nalezy zachowac szc-
zeq6Ing ostrozno$¢ i zastosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawdw. Podczas stosowania NLPZ u pacjentow w podesztym wieku nalezy reqularnie
monitorowa¢ mozliwo$¢ wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego. Zaburzenia czynnosci nerek i watroby U pacjentow z tagodnym i umiarkowanym zaburzeniem nerek lub watroby nie ma
koniecznosci dostosowywania dawki. Dzieci i mtodziez Produkt Olfen 100 SR nie moze byc¢ stosowany u dzieci i mtodziezy. Sposéb podawania Kapsutke nalezy wzig¢ przed positkiem popijajac szklanka
wody, nie nalezy jej zu¢. 4.3. Przeciwwskazania - Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkie 6.1; - Czynna choroba wrzodowa, zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja (patrz punkt CHPL 4.4); - Podawane w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja, zwigzane z wezesniejszym
leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa i (lub) krwotok (wystapienie dwdch lub wiecej odrebnych przypadkéw potwierdzonego owr-
zodzenia lub krwawienia); - Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt CHPL 4.6); - Ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca (patrz punkt CHPL 4.4); - Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), nie nalezy réwniez stosowac produktu leczniczego Olfen 100 SR u 0séb, u ktérych podanie kwasu acetylosalicylowego lub innych lekdw hamujacych synteze prostaglan-
dyn moze by¢ przyczyng wystapienia napadu astmy, pokrzywki lub ostrego zapalenia btony sluzowej nosa (patrz punkt CHPL 4.4. i 4.8); - Stwierdzona zastoinowa niewydolnosc serca (klasa Il-1IV wg
NYHA), choroba niedokrwienna serca, choroba naczyr obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgowych. Nie nalezy stosowac diklofenaku w dawce 100 mg w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnian-
iu u dzieci i mtodziezy. 4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Ogdlne Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawdéw zmniejsza ryzyko wystapienia dziafan niepozadanych (patrz punkt CHPL 4.2). Nalezy unikac jednoczesnego stosowania diklofenaku z innymi ogdlnie dziatajagcymi NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2 (C0X-2), ze wzgledu na brak dowoddw dotyczacych korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz na mozliwos¢ potencjalnego nasilenia dziatar niepozadanych.
Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u 0séb w podesztym wieku. W przypadku oséb w podesztym wieku, ostabionych lub z matg masa ciata zaleca sie stosowanie najmniejszej skutecznej dawki.
Tak jak w przypadku innych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ),w tym diklofenaku rzadko moga wystapic reakgje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne nawet
wtedy, gdy produkt leczniczy nie byt wezesniej stosowany. Reakcje nadwrazliwosci mogg takze rozwingc sie w zesp6t Kounisa, ciezk reakgje alergiczna, ktéra moze prowadzi¢ do zawatu migsnia serco-
wego. Objawy takich reakgji moga obejmowac bdl w klatce piersiowej wystepujacy w zwiazku z reakcjq alergiczng na diklofenak. Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak
moze maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe zakazenia, co wynika z wtasciwosci farmakodynamicznych produktu leczniczego. Wptyw na przewdd pokarmowy Krwawienie, owrzodzenie lub
perforacja przewodu pokarmowego, ktdre moga zakoriczyc sie zgonem, raportowane byty w przypadku wszystkich NLPZ, w tym réwniez diklofenaku, moga wystapic w kazdym okresie leczenia, z obja-
wami poprzedzajacymi lub bez, i niezaleznie od powiktar dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie. Powiktania te sg bardziej niebezpieczne u 0s6b w podesztym wieku. Nalezy przerwac sto-
sowanie diklofenaku w przypadku, gdy u pacjenta pojawi sie krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego. Tak jak w przypadku innych NLPZ, w tym diklofenaku, u pacjentéw z objawami ws-
kazujacymi na zaburzenia zofadka i jelit lub z wywiadem sugerujacym chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia lub perforacje, niezbedny jest Scisty nadzor lekarski, diklofenak nalezy
szczegdlnie ostroznie zalecac tym pacjentom (patrz punkt CHPL 4.8). Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego zwieksza sie po zastosowaniu wigkszych dawek NLPZ i u pacjentéw z chorobg wrzo-
dowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacja. U 0sdb w podesztym wieku, zwiekszona jest czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
zwigzanych z zastosowaniem NLPZ, zwfaszcza krwawienia i perforacji, ktore mogg by¢ smiertelne. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia toksyczneqo dziatania na uktad pokarmowy u pacjentow z chorobg
wrzodowa zofadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie gdy przebiegata z krwotokami lub perforacja, oraz u pacjentéw w podesztym wieku nalezy rozpoczynac i kontynuowac leczenie z zasto-
sowaniem najmniejszych skutecznych dawek. U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentdw, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie lekdw zawierajacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego
(aspiryna) lub innych lekdw mogacych zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadkowo-jelitowych, nalezy rozwazyc leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. inhibitorami pompy protonowej lub
mizoprostolem). Stosowanie NLPZ, w tym diklofenaku, moze wigzac si¢ ze zwiekszeniem ryzyka nieszczelnosci zespolenia zotadkowo-jelitowego. Zaleca sie $cisty nadzor medyczny i zachowanie os-
troznosci podczas stosowania diklofenaku po operacjach przewodu pokarmowego. Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie, szczegdlnie pacjenci w podesztym wieku, powin-
ni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych (szczegdlnie o krwawieniach z przewodu pokarmowego). Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow otrzymujacych jednocze$nie
leki, ktore mogq powodowac zwiekszenie ryzyka powstania owrzodzenia lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy dziatajace ogélnoustrojowo, leki przeciwzakrzepowe, leki przeciwptytkowe, lub
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt CHPL 4.5). Pacjenci z wrzodziejagcym zapaleniem okreznicy lub z chorobg Crohna powinni by¢ objeci Scistg kontrolg lekarska, ze
wzgledu na mozliwos¢ zaostrzenia choroby (patrz punkt CHPL 4.8). Wptyw na czynnos¢ watroby Scisty nadzér medyczny jest konieczny w przypadku stosowania diklofenaku u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby, ze wzgledu na mozliwos¢ pogorszenia stanu ogdlnego. Tak jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze zwigksza¢ aktywnos¢ jednego lub wiecej enzyméw
watrobowych. W trakcie dtugotrwatego leczenia diklofenakiem nalezy regularnie kontrolowac czynnos¢ watroby. Nalezy przerwac stosowanie diklofenaku, jesli utrzymuja sie nieprawidtowe wyniki
badar czynnosci watroby lub ulegaja one pogorszeniu oraz gdy wystapia kliniczne objawy przedmiotowe lub podmiotowe wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby oraz inne objawy (np.: eozyno-
filia, wysypka). Zapalenie watroby, spowodowane stosowaniem diklofenaku, moze wystapi¢ nie poprzedzone objawami prodromalnymi. Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac diklofenak u pacjentow
z porfirig watrobowa, poniewaz moze wywotac zaostrzenie choroby. Wptyw na czynnos¢ nerek W zwigzku z leczeniem NLPZ, w tym diklofenakiem odnotowano przypadki zatrzymywania ptyndw i pow-
stawania obrzekow, dlatego zaleca sie szczegdlng ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z zaburzong czynnoscig serca lub nerek, nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie, u 0s6b w podesztym wieku, u pac-
jentéw jednoczesnie otrzymujacych leki moczopedne lub leki znaczaco wptywajace na czynno$¢ nerek oraz u pacjentdw z nadmierng utratg ptynu pozakomdrkowego o réznej etiologii, np.: w fazie
okoto- lub pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt CHPL 4.3). W takich przypadkach, podczas stosowania diklofenaku, zaleca sie monitorowanie czynnosci nerek. Odstawienie
produktu leczniczego zwykle powoduje powrét do stanu poprzedzajacego leczenie. Wptyw na skére Ciezkie reakcje skdrne, niektére z nich ze skutkiem $miertelnym, wiaczajac ztuszczajace zapalenie
skory, zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka byty bardzo rzadko raportowane w zwigzku ze stosowaniem lekdw z grupy NLPZ, w tym diklofenaku (patrz punkt CHPL
4.8). Najwieksze ryzyko wystapienia tych ciezkich reakgji wystepuje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania produktu. Stosowanie produktu leczniczego nalezy
natychmiast przerwac po wystapieniu pierwszych objawow takich jak wysypka skérna, zmiany w obrebie btony sluzowej lub innych objawéw nadwrazliwosci. Wptyw na uktad krazenia i naczynia zao-

patrujgce mézg Pacjentow z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodng do umiarkowanej zastoinowg niewydolnoscig serca, z zatrzymaniem ptynéw i z obrzekami nalezy odpowiednio kon-
trolowac i wydawac wtasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptyndw i obrzeki byty zgtaszane w zwiazku z leczeniem NLPZ. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie dik-
lofenaku, szczegdlnie w duzych dawkach (150 mg na dobe) przez dtugi okres moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka tetniczych incydentéw zakrzepowo - zatorowych (np. zawat serca lub
udar) (patrz punkt CHPLy CHPL 4.3). Diklofenak nalezy stosowac bardzo ostroznie u pacjentow z istotnymi czynnikami ryzyka zdarzen dotyczacych uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipid-
emia, cukrzyca, palenie tytoniu). Produkt ten nalezy stosowac mozliwie jak najkrécej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowej, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia
po zastosowaniu diklofenaku w duzych dawkach i dtugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowac koniecznos¢ kontynuacji leczenia objawowego i odpowiedz na leczenie. Wptyw na parametry hematolog-
iczne W trakcie dtugotrwatego leczenia produktem leczniczym Olfen 100 SR, podobnie jak w przypadku stosowania innych NLPZ, zaleca sie wykonywanie badan kontrolnych krwi. Tak jak inne NLPZ,
diklofenak moze przemijajaco hamowac agregacje ptytek krwi. Nalezy doktadnie kontrolowac pacjentéw z zaburzeniami hemostazy Astma w wywiadzie U pacjentow z astma, sezonowym alergicznym
niezytem nosa, obrzekiem btony sluzowej nosa, (np. z powodu polipéw nosa), przewlekta obturacyjng chorobg ptuc lub przewlektymi zakazeniami uktadu oddechowego (szczegélnie gdy majg objawy
podobne do objawdw alergicznego niezytu nosa), czesciej niz u innych pacjentdw wystepuja dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem NLPZ, takie jak zaostrzenie objawow astmy (tzw. nietoler-
ancja lekow przeciwbélowych lub astma aspirynowa), obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego) lub pokrzywka. W zwigzku z tym, u tych pacjentow zaleca sie szczeg6lng ostroznos¢ (nalezy umozliwic
szybki dostep do pomocy lekarskiej). Szczegdlne srodki ostroznosci nalezy zachowac u pacjentéw uczulonych na inne substancje, np. z odczynami skérnymi, Swigdem lub pokrzywka. Substancje po-
mocnicze Laktoza Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galak-
tozy. S6d Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke o przedtuzonym uwalnianiu, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. 4.8. Dziatania niepozadane Dziatania
niepozadane (patrz tabela ponizej) zostaty sklasyfikowane wg czestosci ich wystepowania, najczesciej wystepujace na poczatku, z uzyciem ponizszej konwengji: bardzo czesto (> 1/10), czesto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (=>1/1000 do < 1/100); rzadko (=>1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Przedstaw-
ione ponizej dziafania niepozadane obejmujg te, raportowane w terapii krotko- lub dtugotrwatej.

Klasyfikacja uktadow i narzadéw Klasyfikacja uktadow i narzadow

Czestos¢ ‘Dziaiania niepozadane Czestos¢ ‘Dziaiania niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo rzadko Trombocytopenia, leukopenia, niedokrwistos¢ (w tym niedokrwistos¢ hemolityczna i aplasty- |Czesto Nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawno$¢, bdl brzucha, wzdecia, jadfowstret.

‘ _ _ zna), agranulocytoza. Rzadko Zapalenie bfony $luzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, krwawe wymioty,
Zaburzenia ukfadu immunologicznego krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (z krwaw-
Rzadko Nadwrazliwos¢, reakje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym hipotensja i wstrzas). ieniem lub perforacja lub bez nich).

Bardzo rza.dko ] Obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy). Bardzo rzadko Zapalenie okreznicy (takze krwotoczne oraz zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia okreznicy
Zaburzenia psychiczne lub choroby Crohna), zaparcia, zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej (w tym wrzodziejace
Bardzo rzadko Dezorientacja, depresja, bezsenno$¢, koszmary senne, drazliwos¢, zaburzenia psychotyczne. zapalenie bfony $luzowej jamy ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia w obrebie przetyku,
Zaburzenia uktadu nerwowego tworzenie sie przeponopodobnych zwezen w jelitach, zapalenie trzustki.
(zesto Bdle gtowy, zawroty gtowy. Nieznana Niedokrwienne zapalenie jelita grubego.
Rzadko Sennosé. Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Bardzo rzadko Parestezje, zaburzenia pamieci, drgawki, niepokéj, drzenie, jatowe zapalenie opon méz- (zesto Zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz.
ggwych, zaburzenia smaku, Rzadko Zapalenie watroby, z6ttaczka, zaburzenia czynnosci watroby.
i udarnaczyniowy mozgu. Bardzo rzadko Piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolno$¢ watroby.
Zaburzenia oka e - ——
e S S Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenia, podwéjne widzenie.
) ; ; (zesto Wysypka.
Zaburzenia ucha i btednika
. Rzadko Pokrzywka.
(zesto Zawroty gtowy typu btednikowego. C . .
Bard dko: S burzenia stuch Bardzo rzadko Wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumien wielopostaciowy, zespét Stevens-Johnsona,
ardzo rza. 0: Zumy USZne, zaburzenia stuchu. toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (zespét Lyella), ztuszczajace zapalenie skéry,
Zaburzenia serca lysienie, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, plamica, plamica alergiczna, swiad.
Bardzo rzadko Kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolno$¢ serca, zawat mieénia sercowego. Nieznana Krwiaki spontaniczne
Cagstosc n.ieznana ] Zespét Kounisa Zaburzenia nerek i drég moczowych
Laburzenia naczyniowe Bardzo rzadko Ostra niewydolnos¢ nerek, krwiomocz, biatkomocz, zespét nerczycowy, Srodmiazszowe zapal-
Bardzo rzadko ‘Nadciénienie tetnicze, zapalenie naczyn. nie nerek, martwica brodawek nerkowych.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia S — .
_ Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko Astma (w tym dusznosc).
) Rzadko ‘Obrzgk.
Bardzo rzadko Zapalenie ptuc.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekéw, nadcisnienia tetniczego i niewydolnosci serca. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku,
szczeg6lnie w duzych dawkach (150 mg/dobe) i w leczeniu dtugotrwatym zwieksza ryzyko zakrzepicy tetnic (np. zawat serca lub udar), (patrz punkt CHPLy CHPL 4.3 i 4.4). Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Mon-
itorowania Niepozadanych Dziafar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Tel: + 48
22 49 21 301 Fax: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Teva B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Holandia Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/1657 wydane przez Prezesa URPLWMiPB
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 2021.04.28

Kategoria dostepnosci RP — Produkt wydawany z przepisu lekarza.

Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl



Olfenuno

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Olfen UNO, 150 my, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 2. SKEAD JAKOSCIOWY HLOSCIOWY Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 150 mg dik-
lofenaku sodowego (Diclofenacum natricum) Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt CHPL 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu. Tabletki o zmodyfikow-
anym uwalnianiu okragte, cylindryczne, dwuwypukle. 4. SZCZEGOROWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania Objawowe leczenie: reumatoidalnego zapalenia stawdw, choroby zwyrodnieniowej
stawow, zesztywniajaceqo zapalenia stawow kregostupa (choroba Bechterewa), zmian zwyrodnieniowych kregostupa, reumatyzmu pozastawoweqo (zapalenie miesni, wiezadet, powiezi, kaletek, Sciegien,
pochewek Sciegnistych), bolow po urazach i po zabiegach chirurgicznych, béléw stawowych lub bolesnego miesigczkowania. 4.2 Dawkowanie i sposob podawania Wystepowanie dziatar niepozadanych
mozna ograniczy¢ stosujac produkt w najmniejszej skutecznej dawce i nie diuzej niz to konieczne do kontrolowania objawow (patrz punkt CHPL 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace sto-
sowania). Dawkowanie Dorosli 1 tabletka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu na dobe, co odpowiada 150 mg soli diklofenaku sodowego. Dzieci i mtodziez Ze wzgledu na wielkos¢ dawki, produkt leczniczy Olfen
UNO nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy. Sposob podawania Produkt leczniczy nalezy potykac w catosdi, bez rozgryzania, w trakcie positku, popijajac duzg iloscig ptynu. U pacjentow z po-
draznieniem zofadka zaleca sie przyjmowanie produktu leczniczego podczas positkdw. Lekarz decyduje o dtugosci okresu leczenia. W przypadku reumatoidalneqo zapalenia stawdw moze by¢ konieczne
stosowanie produktu leczniczego dtugotrwale. 4.3 Przeciwwskazania « Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 « Nadwrazliwos¢ na inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne « Zaburzenia czynnosci uktadu krwiotworczego « Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie [ub perforacja « Podawane w wywiadzie krwawienia
z przewodu pokarmowego |ub perforacja zwigzane z leczeniem NLPZ. Czynne lub nawracajgce owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (dwa lub wiecej potwierdzone epizody owrzodzenia
|lub krwawienia) « Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt CHPL 4.6). « Ciezka niewydolnos¢ watroby, nerek lub serca (patrz punkt CHPL 4.4 ). « Podobnie jak w przypadku innych niesteroidowych lekow przeciw-
zapalnych (NLPZ), diklofenak jest réwniez przeciwwskazany u pacjentéw, u ktorych napady astmy, pokrzywka lub ostry niezyt btony Sluzowej nosa s spowodowane podaniem kwasu acetylosalicyloweqgo
lub innych lekow z grupy NLPZ. « Stwierdzona zastoinowa niewydolnosc serca (klasa ll—-1V wg NYHA), choroba niedokrwienna serca, choroba naczyri obwodowych i (lub) choroba naczyn mozgowych. 4.4
Spedjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Ogolne Przyjmowanie produktu w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko
dziatan niepozadanych (patrz punkt CHPL 4.2 ponizej). Nalezy unikac jednoczesnego stosowania diklofenaku z innymi ogdlnie dziatajacymi NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-
2), ze wzgledu na brak dowodow dotyczacych korzysci wynikajacych ze stosowania skojarzonego oraz mozliwos¢ potencjalnego nasilenia dziafan niepozadanych. Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie
u 0s6b w podesztym wieku. W przypadku osob w podesztym wieku, ostabionych lub z mata masg ciata zaleca sie stosowanie najmniejszej skutecznej dawki . Tak jak w przypadku innych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ), takze po podaniu diklofenaku, rzadko mogg wystapic reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne, nawet wtedy, gdy produkt leczniczy nie byt
wezesniej stosowany. Reakcje nadwrazliwosci moga takze rozwingC sie w zespot Kounisa, ciezkg reakcje alergiczng, ktdra moze prowadzi¢ do zawatu migsnia sercowego. Objawy takich reakcji mogg obe-
jmowac bol w klatce piersiowej wystepujacy w zwiazku z reakgjq alergiczng na diklofenak. Podobnie jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze maskowac objawy przedmiotowe
i podmiotowe zakazenia, co wynika z wiasciwosci farmakodynamicznych produktu leczniczego. Jedli diklofenak jest stosowany przez diugi czas, nalezy przeprowadzac reqularne badania kontrolne czynnos-
(i watroby i nerek oraz kontrolowac obraz krwi. Stosowanie Srodkow przeciwbolowych, szczegdlnie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbélowymi, moze prowadzic do trwatego uszkodzenia nerek (ne-
fropatia analgetyczna). Wptyw na przewdd pokarmowy Istniejg doniesienia o wystepowaniu krwawieri z przewodu pokarmowego, owrzodzen |ub perforacji,ktore mogg zakoriczy¢ sie Smiercig, podczas
stosowania wszystkich niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym diklofenaku. Tego typu dziafania niepozadane mogg wystapi¢ w kazdym momencie leczenia diklofenakiem, z objawami
poprzedzajacymi lub bez i niezaleznie od ciezkich powikfai dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie. Zasadniczo majg one powazniejsze konsekwencje u pacjentéw w podesztym wieku.
W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmoweqo lub owrzodzenia nalezy produkt odstawic. Tak jak w przypadku innych NLPZ, w tym diklofenaku, u pacjentéw z objawami wskazujacymi na
zaburzenia zotadka i jelit lub z wywiadem sugerujacym chorobe wrzodowa zotadka i (lub) jelit, krwawienia lub perforacje, niezbedny jest Scisty nadzor lekarski i zachowanie szczegdlnej ostroznosci (patrz
punkt CHPL 4.8). Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmoweqo jest wieksze w przypadku zwiekszania dawek NLPZ i u pacjentow z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) jelit w wywiadzie, szczegélnie gdy
przebiegata z krwotokami lub perforacja. U pacjentéw w podesztym wieku dziatania niepozadane wystepuja ze zwiekszong czestotliwoscia, a w szczegdInosci krwawienia z przewodu pokarmoweqo i per-
foracje moga konczyc sie Smiercia. Aby zmniejszy¢ ryzyko toksycznego wptywu na uktad pokarmowy u pacjentow z chorobg wrzodowg zofadka i (lub) jelit w wywiadzie, szczegéInie gdy przebiegata
z krwotokami lub perforacja, oraz u pacjentow w podesztym wieku nalezy rozpoczynac i kontynuowac leczenie z zastosowaniem najmniejszych skutecznych dawek. U tych pacjentow nalezy rozwazyc lec-
zenie skojarzone lekami ostonowymi (np. inhibitorami pompy protonowej lub mizoprostolem) jak rowniez u pacjentéw, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie lekow zawierajacych mate dawki
kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych lekw mogacych zwiekszyc ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit. Pacjenci ze stwierdzonymi zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie, szczegolnie
pacjenci w podesztym wieku, powinni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych (szczegélnie o krwawieniach z przewodu pokarmoweqo). Nalezy zachowac ostroznos¢ u pac-
jentow otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga powodowac zwigkszenie ryzyka powstania choroby wrzodowej lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy dziatajace ogdlnoustrojowo, leki przeciw-
zakrzepowe, leki przeciwptytkowe, lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt CHPL 4.5). Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem okreznicy lub z chorobg Crohna powinni by¢
objedi scistg kontrolg lekarska, ze wzgledu na mozliwosc zaostrzenia choroby (patrz punkt CHPL 4.8). Stosowanie NLPZ, w tym diklofenaku, moze wigzac sie ze zwiekszeniem ryzyka nieszczelnosci zespolenia
70tadkowo-jelitowego. Zaleca sie Scisty nadzor medyczny i zachowanie ostroznosc podczas stosowania diklofenaku po operacjach przewodu pokarmowego. Wptyw na czynnos¢ watroby Scisty nadzor me-
dyczny jest konieczny w przypadku stosowania diklofenaku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, ze wzgledu na mozliwos¢ pogorszenia stanu ogdlnego. Tak jak niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), diklofenak moze zwieksza¢ aktywnos¢ jedneqgo lub wiecej enzymow watrobowych. W trakcie dtugotrwatego leczenia diklofenakiem nalezy reqularmie kontrolowac czynno$¢ watroby. Nalezy przer-
wac stosowanie diklofenaku, jesli utrzymuja sie nieprawidtowe wyniki badar czynnosciowych watroby lub ulegajg one pogorszeniu oraz gdy wystapia kliniczne objawy przedmiotowe lub podmiotowe
wskazujgce na zaburzenia czynnosci watroby oraz inne objawy (np.: eozynofilia, wysypka). Zapalenie watroby, spowodowane stosowaniem diklofenaku, moze wystapi¢ nie poprzedzone objawami prodro-
malnymi. Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac diklofenak u pacjentéw z porfirig watrobowa, poniewaz moze wywotac zaostrzenie choroby. Wptyw na czynnos¢ nerek W zwiazku z leczeniem NLPZ, w tym
diklofenakiem, odnotowano przypadki zatrzymywania ptynow i powstawania obrzekow, dlatego szczegding ostroznos¢ nalezy zachowac w przypadku pacjentéw z zaburzong czynnoscig serca lub nerek,
nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie, u 0s6b w podesztym wieku, u pacjentéw jednoczesnie otrzymujacych leki moczopedne lub produkty lecznicze znaczaco wptywajace na czynnos¢ nerek oraz pac-
jentow z nadmierng utratg ptynu pozakomarkowego o réznej etiologii, np.: w fazie okoto- lub pooperacyjnej po duzych zabiegach chirurgicznych (patrz punkt CHPL 4.3). W takich przypadkach, podczas
stosowania diklofenaku jako Srodek ostroznosci, zaleca sie monitorowanie czynnosci nerek. Odstawienie produktu leczniczego zwykle powoduje powrdt do stanu poprzedzajacego leczenie. Wptyw na skére
Podczas leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym diklofenaku w bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano wystepowanie ciezkich reakgji skornych (niekiedy zakoriczonych zgonem) obejmu-
jacych ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (patrz punkt CHPL 4.8). Pacjenci sq narazeni w najwiekszym stopniu na wystapienie takich
reakdji w trakcie poczatkowego etapu leczenia - w wiekszosci przypadkow podczas pierwszego miesigca leczenia. Nalezy przerwac leczenie diklofenakiem w przypadku zauwazenia wysypki skomej, zmiany
w obrebie bton sluzowych lub jakichkolwiek symptoméw nadwrazliwosci na lek. Wptyw na ukfad krazenia i naczynia zaopatrujgce mozq Pacjentow z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodng do
umiarkowanej zastoinowg niewydolnoscig serca, z zatrzymaniem ptynow i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowac i wydawac wiasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptyndw i obrzeki byty zgtaszane
w zwigzku z leczeniem NLPZ. 7 badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegdlnie w duzych dawkach (150 mg na dobe) przez dtugi okres czasu moze by¢

zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Pacjenci z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig serca, chorobg niedokrwienng
serca, chorobg tetnic obwodowych lub choroba naczyn mozqu powinni by¢ leczeni diklofenakiem bardzo rozwaznie. Diklofenak nalezy stosowac bardzo ostroznie u pacjentow z istotnymi czynnikami ryzyka
zdarzen dotyczacych uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu). Produkt ten nalezy stosowac mozliwie jak najkrocej i w najmniejszej skutecznej dawce dobowej, ze
wzgledu na mozliwos¢ nasilenia ryzyka dotyczacego uktadu krazenia po zastosowaniu diklofenaku w duzych dawkach i dtugotrwale. Nalezy okresowo kontrolowac koniecznos¢ kontynuacji leczenia objawo-
wego i odpowiedz na leczenie. Wptyw na parametry hematologiczne W trakcie dtugotrwatego leczenia diklofenakiem, podobnie jak w przypadku stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ), zaleca sie wykonywanie badan kontrolnych krwi. Tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), diklofenak moze, przemijajaco hamowac agregacje ptytek krwi. Pacjenci z zaburzeniami
hemostazy powinni by¢ dokfadnie kontrolowani. Astma w wywiadzie U pacjentow z astmg, sezonowym alergicznym niezytem nosa, obrzekiem btony $luzowej nosa, (np. z powodu polipéw nosa), przew-
lektg obturacyjng choroba ptuc lub przewlektymi zakazeniami uktadu oddechoweqo (szczegolnie gdy majg objawy podobne do objawdw alergicznego niezytu nosa), czesciej niz uinnych pacjentow wystepu-
ja dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem NLPZ, takie jak zaostrzenie objawdw astmy (tzw. nietolerancja lekow przeciwbélowych lub astma aspirynowa), obrzek naczynioruchowy (obrzek
Quinckego) lub pokrzywka. W zwigzku z tym, u tych pacjentow zaleca sie szczegding ostroznos¢ (nalezy umozliwic szybki dostep do pomocy lekarskiej). Szczegdlne Srodki ostroznosci nalezy zachowac
U pacjentow uczulonych na inne substancje, np. z odczynami skérnymi, Swigdem lub pokrzywkg. Substancje pomocnicze: Mannitol (E421) Produkt leczniczy moze miec dziatanie przeczyszczajace. S6d Ten
produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepozadane Dziatania niepozadane (patrz tabela ponizej) zostaty sk-
lasyfikowane zgodnie z czestoscig wystepowania, najczesciej wystepujace podano jako pierwsze: Bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 <1/10); niezbyt czesto (>1/1000< 1/100); rzadko (>1/10 000<
1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Przedstawione ponizej dziatania niepozadane obejmujg dziatania niepozadane
odnotowane w przypadku stosowania tego produktu leczniczego, jak rowniez obserwowane podczas stosowania innych postaci diklofenaku, stosowanych krdtko- lub dtugotrwale. Zaburzenia krwii ukfadu
chtonnego Bardzo rzadko: Trombocytopenia, leukopenia, niedokrwistos¢ (w tym niedokrwistos¢ hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza. Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko: Nadwrazliwosc,
reakgje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (w tym hipotensja i wstrzas); Bardzo rzadko: Obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek twarzy, jezyka, obrzek wewngtrzkrtaniowy ze zwezeniem drdg odde-
chowych). Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko: Dezorientacja, depresja, bezsennos¢, koszmary senne, drazliwos¢, zaburzenia psychotyczne, uczucie zmeczenia, podniecenie, irytacja, stany lekowe. Zaburze-
nia uktadu nerwoweqo (zesto: Bol gtowy, zawroty gtowy; Rzadko: Sennosc, zaburzenia czucia; Bardzo rzadko: Parestezje, zaburzenia pamieci, drgawki, niepokoj, drzenie, jatowe zapalenie opon mézgowych,
zaburzenie smaku, udar naczyniowy mozqu. Zaburzenia oka Bardzo rzadko: Zaburzenia widzenia, niewyrazne i podwajne widzenie Zaburzenia ucha i btednika Czesto: Zawroty gtowy typu bednikoweqo;
Bardzo rzadko: Szumy uszne, zaburzenia stuchu. Zaburzenia serca Bardzo rzadko: Kotatanie serca, bol w klatce piersiowej, niewydolnos¢ serca, zawat miesnia sercowego. (zestos¢ nieznana: Zespot Kounisa
Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko: Nadcisnienie tetnicze, zapalenie naczyn, obnizenie cisnienia krwi az do zagrazajgcego zyciu wstrzasu. Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srodpiersia
Rzadko: Astma (w tym dusznosc); Bardzo rzadko: Zapalenie ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit Czesto: Nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha, wzdecia, brak faknienia, jadtowstret; Rzadko:
Zapalenie btony sluzowej zotadka, krwawienia z przewodu pokarmowego, skurcze brzuszne, krwawe wymioty, krwawe biegunki, smoliste stolce, choroba wrzodowa i (lub) dwunastnicy (z krwawieniem lub
perforacjg lub bez nich), zapalenie odbytnicy; Bardzo rzadko: Zapalenie okreznicy (takze krwotoczne oraz zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia okreznicy, choroba Lesniowskiego -Crohna), zaparcia, zapale-
nie btony Sluzowej jamy ustnej (w tym wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy ustnej), zapalenie jezyka, zaburzenia w obrebie przetyku, btoniaste zwezenie jelit, zapalenie trzustki, zaostrzenie guzkow
krwawniczych; (zestos¢ nieznana: Niedokrwienne zapalenie jelita grubego. Zaburzenia watroby i drdg zotciowych (zesto: Zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz; Rzadko: Zapalenie watroby, zottaczka,
zaburzenia czynnosci watroby; Bardzo rzadko: Piorunujace zapalenie watroby, martwica watroby, niewydolnos¢ watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Czesto: Wysypka; Rzadko: Pokrzywka; Bardzo
rzadko: Wysypka pecherzowa, wyprysk, rumien, rumieri wielopostaciowy, zespét Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (zespot Lyella), ztuszczajace zapalenie skory, wypadanie
whosow , reakcje nadwrazliwosci na Swiatto, plamica, plamica alergiczna (choroba Schonleina i Henocha), Swigd. Zaburzenia nerek i drog moczowych Bardzo rzadko: Ostra niewydolnosc nerek, krwiomocz,
biatkomocz, zespot nerczycowy, Srédmigzszowe zapalnie nerek, martwica brodawek nerkowych. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Rzadko: Obrzek. W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano
wystepowanie obrzekow, nadcisnienia i niewydolnosci serca. Z badar Klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie diklofenaku, szczegéInie w duzych dawkach (150 mg/dobe) i w lec-
zeniu dtugotrwatym zwieksza ryzyko zakrzepicy tetnic (np. zawat serca lub udar). (patrz punkt CHPLy CHPL 4.314.4). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu lecznicze-
go do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziafar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 4 48 22 49 21 301, faks: 4+ 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https://
smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ratiopharm
GmbH Graf-Arco-Strasse 3 89079 Ulm, Niemcy Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Nr pozwolenia: 4571 wydane przez Prezesa URPLWMIPB 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 24.11.2020.

Kategoria dostepnosci RP - Produkt wydawany z przepisu lekarza.

Maksymalna urzedowa cena detaliczna: Olfen UNO, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg x 30 szt. — 22,51 2. Olfen UNO, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mq X 60 szt. — 31,11 zt (ceny
zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1.01.2022 1.). Maksy-
malna dopfata pacjenta z refundacjg: Olfen UNO, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg X 30 szt. — 12,38 zt. Olfen UNO, tabl. 0 zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg X 60 szt. — 15,56 zt (ceny
zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1.01.2022 ).

Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl
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