Pakendi infoleht: teave kasutajale

Olfen, 140 mg ravimplaaster
Diklofenaknaatrium

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker

on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

- Kui pérast 3 pdeva moodumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate votma
tthendust arstiga.
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1. Mis ravim on Olfen plaaster ja milleks seda kasutatakse
Kui pérast 3 pdeva moddumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate votma
tthendust arstiga.
Olfen plaaster on ravim, mis vidhendab valu. Diklofenak kuulub mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite (MSPV A) gruppi. Olfen plaastrit kasutatakse valu paikseks raviks dgedate venituste,
nihestuste v8i muljumiste korral kétes ja jalgades traumajérgselt (nt spordivigastused).

2. Mida on vaja teada enne Olfen plaastri kasutamist

Arge kasutage OLFEN plaastrit

- Kui olete diklofenaki voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline.

- Kui teil esineb iilitundlikkus (allergia) iikskdik millise mittesteroidse pdletikuvastase ravimi suhtes
(MSPV Ad, niiteks atsetiiiilsalitsiiiilhape, ibuprofeen).

- Kui teil on eelnevalt olnud astma, naha paistetus vOi paistetus ja &rritus nina sees
atsetiiiilsalitsiiiilhappe voi tikskdik millise MSPV A tottu.

- Agenenud peptilise haavandi korral.

- Vigastatud nahal (nt. pindmistel haavadel, 15ikehaavadel, pdletustel), nahainfektsiooni kolletel
voi ekseemil.

- Raseduse viimasel trimestril.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Olfen plaastri kasutamist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

-Patsientidel, kellel on vdi on varem esinenud bronhiaalastma voi allergia, v3ib tekkida hingamist
raskendav bronhospasm.

-Kui pérast plaastri paigaldamist tekib nahalo6ve, tuleb plaaster eemaldada ja ravi koheselt katkestada.
-Plaastrit peab kasutama ettevaatusega neeru-, siidame- v3i maksakahjustusega, peptilise haavandiga,
soolepdletikuga ja hemorraagilise diateesiga patsientidel.

Korvaltoimeid saab vdhendada, kasutades viikseimat efektiivset annust vdimlikult lithikese aja
jooksul.

Olulised ettevaatusabindoud



- Kui siimptomid kestavad kauem kui 3 péeva, tuleb podrduda arsti poole.

- Ravimplaaster ei tohi kokku puutuda silmade voi limaskestadega.

- Vanemaealistel patsientidel peab Olfen plaastrit kasutama ettevaatusega, sest nemad on
korvaltoimetele vastuvotlikumad.

Vihendamaks fotosensitiivsuse (valgustundlikkuse) tekke riski, ei tohi patsient viibida otsese
péikesekiirguse kées ega solaariumis umbes iihe pdeva jooksul pirast ravimplaastri eemaldamist.

Muud ravimid ja Olfen plaaster

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Kui Olfen plaastrit korrektselt kasutada, siis imendub organismi viga viike kogus diklofenakki. Seega
on korvaltoimed, mis diklofenaki suukaudse manustamise tagajédrjel tekkida vdivad, plaastri
kasutamise tagajirjel ebatdendolised.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Raseduse 1. ja 2. trimestril voib Olfen plaastrit kasutada ainult pérast arstiga konsulteerimist.

OLFEN plaastrit ei tohi 3. trimestril kasutada, sest suureneb komplikatsioonide risk nii emale kui
lapsele (vt. 18ik ,,Arge kasutage Olfen plaastrit™).

Imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.

Rinnapiima eritub minimaalne kogus diklofenakki. Kuna ei ole teada selle kahjulikku toimet imikule,
ei ole Olfen plaastri lithiajalise kasutamise korral iildiselt pohjust imetamist katkestada. Siiski ei tohi
Olfen plaastrit kasutada rinnapiirkonnas.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Olfen plaastril puudub vdi on ebaoluline m&ju autojuhtimisele vdi masinate késitsemise vdimele.

Olfen plaaster sisaldab propiileeni ja dibutiiiilhiidroksiitolueeni
Propiileen v3ib pohjustada nahairritust. Dibutiitilhiidroksiitolueen vdib pohustada paikseid
nahareaktsioone (nt. kontaktdermatiit) voi silmade ja limaskestade &rritust.

3. Kuidas Olfen plaastrit kasutada
Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker
on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Soovitatav annus on:

Tdgisaksvanud:

Uks ravimplaaster asetatakse ravitavasse piirkonda kaks korda p#evas, hommikul ja &htul.
Maksimaalne 66pdevane annus on 2 ravimplaastrit, isegi kui ravi vajab rohkem kui iiks vigastatud
piirkond. Korraga ravitakse ainult iihte vigastatud piirkonda.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Olfen plaastri kasutamist ja ohutust lastel ei ole piisavalt uuritud, mistdttu ei ole seda soovitatav
kasutada alla 15-aastastel lastel ja noorukitel.

Manustamisviis
Ainult kutaanseks kasutamiseks. Mitte alla neelata!

1. Loigake ravimplaastrit sisaldav pakend lahti selleks margistatud kohast.
2. Véotke iiks ravimplaaster vilja ja sulgege pakend hoolikalt, vajutades kinnisribale.



3. Eemaldage ldbipaistev kaitsekile ravimplaastri keepuva pinna kiiljest.
4. Paigaldage ravimplaaster valuliku koha peale.
Vajadusel voib plaastri katta elastse vorksidemega, et kindlustada selle piisimine nahal
Arge kasutage ravimplaastrit koos dhukindla sidemega.
Ravimplaastrit ei tohi osadeks jagada.
Kasutatud plaastrid tuleb kokku murda nii, et kleepuv pind jaab sissepoole.

Ravi kestus

Arge kasutage Olfen plaastrit rohkem kui 3 pieva ilma arsti ndusolekuta. Ravimi kasutamist
pikemaajaliselt peab arutama arstiga, ravi kestus ei tohi iiletada 7 péeva.

Kui teil on tunne, et Olfen plaastri toime on liiga tugev voi liiga nork, rddkige sellest oma arstile voi
apteekrile.

Kui te kasutate Olfen plaastrit rohkem kui ette nihtud

Palun Gelge oma arstile kui mainitud kdrvalndhud ilmnevad Olfen plaastri ebakorrektse kasutamise
tagajérjel voi iileannustamise tdttu (nditeks lastel). Arst oskab otsustada miirgistuse tdsisuse iile ja
soovitada, millised meetmed vajaduse korral tarvitusele votta

Kui te unustate Olfen plaastrit kasutada
Arge kasutage topeltannust kasutamata jadnud annuse asemel. Kui Teil on lisakiisimusi selle ravimi
tarvitamise kohta, siis kiisige oma arsti vdi apteekri kédest.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Korvaltoimete esinemissagedus on esitatud jargmiselt:

Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100, <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000, <1/100)

Harv (>1/10000, <1/1000)

Viga harv (<1/10000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Kui teil tekib iiks jirgnevalt loetletud korvaltoimetest, Iopetage plaastri kasutamine ja teavitage
sellest otsekohe oma arsti: édkiline siigelev 166ve, kite, jalgade, pahkluude, ndo, huulte, suu voi kdri
turse, hingamisraskus, vererdhu langus v6i ndrkus.

Esineda voivad ka jargmised kdrvaltoimed:

Sage: Paiksed nahareaktsioonid nagu punetus, pdletustunne, siigelus, pdletikuline nahapunetus,
nahal6ove, mis on mdnikord médavillide voi kupladega.

Aeg-ajalt: Ulitundlikkusreaktsioonid voi paiksed allergilised reaktsioonid (nt kontaktdermatiit).

Paikselt MSPV Asid kasutavatel patsientidel on iiksikutel juhtudel esinenud generaliseerunud
nahal6évet, iilitundlikkusreaktsioone, nagu naha ja limaskestade turset, anafiilaktilist tiiiipi reaktsioone
koos #dgedate vereringe regulatsiooni hiiretega ning fotosensibilisatsiooni (valgustundlikkust).

Vorreldes suukaudse diklofenaki manustamise jargselt mdddetud toimeaine sisaldusega plasmas on
paikselt kasutatava diklofenaki siisteemne imendumine viga vihene. Siisteemsete kdrvaltoimete (nagu
seedetrakti vOi neerude hiired, hingamisraskused) esinemise tdendosus on seega paikse kasutamise
jargselt viga madal.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Olfen plaastrit siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Plaastrid on kasutamiskdlblikud pérast pakendi esmakordset avamist:

- 4 kuud, kotike tihedalt suletuna, siilitamisel kuni 25°C

- 6 kuud, kotike tihedalt suletuna, siilitamisel kiilmkapis (2°C...8°C).

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Olfen plaaster sisaldab
Toimeaine on diklofenaknaatrium. Iga ravimplaaster sisaldab 140mg diklofenaknaatriumi.

Abiained on:_Pasta: makrogoollauriiiileeter, diisopropiitiladipaat, gliitserool (E422), propiileengliikool,
sorbitooli  lahus 70%  (E420), naatriumpoliiakriilaat, ~ karmelloosnaatrium  (E466),
aminoalkiitilmetakriilaat-kopoliimeer (Eudragit E100), veevaba kolloidne ranidioksiid, naturaalne
kerge kaoliin, naatriumsulfit, veevaba (E221), dinaatriumedetaat, dibutiiiilhiidroksiitoliieen (E321),
kuivatatud alumiinium-kaaliumsulfaat, viinhape (E334), I-mentool, puhastatud vesi; Substraat:
kudumata kangas (EL-81008S), poliipropiileenkile.

Milline Olfen plaaster vilja nieb ja pakendi sisu

Olfen plaaster on 10x14 cm ravimplaaster. Valge kuni helepruuni virvusega pasta kudumata kanga
peal. Pastane pind on kaetud ldbipaistva plastikkilega. Kotis on 2, 5 vdi 10 ravimplaastrit. Kdik
pakendisuurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja:

Mepha Lda.

Lagoas Park, 2740-298 Porto Salvo
Portugal

Tootjad:

Mepha Pharma GmbH
Marie-Curie-Str.8
79539 Lorrach
Saksamaa

vOi

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Eesti Vabariik

Telefon: +372 6610801
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