CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olfen Patch 140 mg plaster leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster leczniczy zawiera 140 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum).
Substancje pomocnicze: 1,4 g glikolu propylenowego (E 1520), 2,8g butylohydroksytoluenu (E 321).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy

Plaster o wymiarach 10 cm x 14 cm z jednolitg warstwa substancji klejacej rozprowadzonej na
opatrunku, o kolorze od biatego do jasnobrazowego; zabezpieczony warstwa ochronna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Do kroétkotrwatego stosowania.

Migjscowe objawowe leczenie bolu spowodowanego naglym nadwyrezeniem, zwichnigciem lub
sthuczeniem w obrebie konczyn powstatymi w nastepstwie t¢pych urazow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

U os06b dorostych pojedynczy plaster leczniczy nalezy nakleja¢ na bolace miejsce dwa razy na dobe,
rano 1 wieczorem. Mozna zastosowac nie wigcej niz 2 plastry lecznicze na dobe, nawet jezeli urazy
wystepuja w kilku miejscach.

Nie nalezy stosowac¢ plastrow na wigcej niz jedno bolgce miejsce jednoczesnie.

Sposdb podawania
Tylko do stosowania na skore.

Nie nalezy rozdziela¢ plastra na czesci.

Jezeli jest to konieczne, do przymocowania plastra w pozadanym miejscu mozna zastosowac bandaz
dziany.

Okres leczenia

Olfen Patch nalezy stosowac przez mozliwie najkrotszy okres czasu.

Nieznane sg korzysci terapeutyczne z dtuzszego stosowania produktu leczniczego niz przez 7 dni. W
przypadku braku poprawy podczas zalecanego okresu leczenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
(patrz punkt 4.4).

W przypadku mtodziezy w wieku 16 lat i dorostych, w przypadku koniecznosci stosowania produktu
dhuzej niz 7 dni w celu zlagodzenia bolu lub w razie zaostrzenia si¢ objawow, rodzice lub pacjenci
powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.



Dzieci i mlodziez ponizej 16 lat

Plaster leczniczy Olfen Patch nie jest zalecany do stosowania u dzieci lub mtodziezy ponizej 16 lat.
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania (patrz
przeciwwskazania punkt.4.3)

Osoby w podesztym wieku

Ten produkt leczniczy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow w podesztym
wieku, u ktérych istnieje wigksza sktonno$¢ do wystepowania dziatan niepozadanych (patrz
punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek
W przypadku stosowania plastra leczniczego z diklofenakiem u pacjentéw z zaburzeniami
czynnos$ci watroby i nerek, patrz punkt 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorakolwiek substancje pomocniczg produktu
leczniczego (np. glikol propylenowy, butylohydroksytoluen) (patrz punkt 6.1) ,

- Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6),

- Nadwrazliwos$¢ na inne leki przeciwbolowe i przeciwreumatyczne (niesteroidowe leki
przeciwzapalne [NLPZ], oraz kwas acetylosalicylowy),

- Pacjenci, u ktorych wystepowaty napady astmy, pokrzywki lub ostry niezyt blony $§luzowej nosa
po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego badz innego niesteroidowego leku przeciwzapalnego w
wywiadzie,

- Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

- Stosowanie na uszkodzong skore, niezaleznie od zmian chorobowych: otwarte rany, oparzenia,
infekcje skorne lub wypryski,

Dzieci i mlodziez:
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat jest przeciwwskazane.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po
zastosowaniu produktu Olfen Patch na duzg powierzchnig ciata lub podczas dlugotrwatego stosowania
(patrz informacja o og6lnych postaciach diklofenaku).

Chociaz dziatanie ogdlnoustrojowe stosowanego plastra leczniczego Olfen Patch powinno by¢
nieznaczne, nalezy uzywac go z ostroznoscig w przypadku pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek, serca lub watroby, a takze pacjentow, z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w
wywiadzie, chorobami zapalnymi jelit lub skazg krwotoczng. Pacjenci w podesztym wieku powinni
stosowac niesteroidowe leki przeciwzapalne ze szczeg6lng ostroznoscia, gdyz sa oni bardziej narazeni
na wystgpienie objawdw niepozadanych.

Plastra leczniczego Olfen Patch nie nalezy stosowac na skore naruszong, zmieniong chorobowo i
zraniong czy z ranami otwartymi. Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu lub stosowaé Olfen Patch w
okolice oczu lub bton §luzowych.

Plastra leczniczego nie nalezy stosowa¢ wraz z opatrunkiem okluzyjnym.

Nie nalezy w tym samym czasie zaleca¢ stosowania migjscowo lub ogolnie produktéw leczniczych
zawierajacych diklofenak lub inne NLPZ .

Nalezy poinformowac¢ pacjentow, ze dla zmniejszenia ryzyka nadwrazliwosci na $wiatto powinni
unika¢ narazania leczonego miejsca na bezposrednie dzialanie promieni stonecznych badz korzystania
z solarium przez okoto jeden dzien po usunigciu plastra leczniczego.



Jesli objawy nie ustepuja lub nasilajg si¢ po 3 dniach stosowania produktu, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Objawy niepozadane mogag by¢ zmniejszone, poprzez stosowanie mozliwie najmniejszej dawki
produktu leczniczego przez jak najkrotszy czas niezbedny do uzyskania kontroli objawdw.

U pacjentow z astmg oskrzelowa czynng lub w wywiadzie lub alergia, moze wystapic skurcz oskrzeli.

Jezeli po przyklejeniu plastra pojawia si¢ wysypka skorna, nalezy natychmiast przerwac leczenie
Olfen Patch.

Olfen Patch zawiera glikol propylenowy i butylohydroksytoluen. Glikol propylenowy moze
spowodowac podraznienie skory. Butylohydroksytoluen moze wywotywaé miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i blon §luzowych.

Stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u
kobiet, ktore planuja zajscie w ciazg. W przypadku kobiet, ktore majg trudnosci z zajSciem w ciazg
lub ktore sg poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie
stosowania diklofenaku (patrz punkt.4.6).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jezeli Olfen Patch stosowany jest prawidtowo, wowczas do organizmu przenika tak niewielka ilos¢
diklofenaku, ze nie powinny wystapi¢ interakcje z innymi lekami, ktore sa mozliwe w przypadku
doustnego zazywania produktu leczniczego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ptodnosc

Stosowanie diklofenaku moze niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ u kobiet i nie jest zalecane u
kobiet, ktore planuja zajscie w cigzg. W przypadku kobiet, ktore maja trudnosci z zajsciem w cigze
lub ktore sg poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie
stosowania diklofenaku.

Cigza

Dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania diklofenaku na skérg podczas cigzy nie sg
wystarczajace. Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje
podczas ogodlnoustrojowej terapii diklofenakiem (patrz punkt 5.3).

Ogolnoustrojowe stezenie diklofenaku jest nizsze po podaniu miejscowym w poréwnaniu do postaci
doustnych. W odniesieniu do doswiadczenia dotyczacego ogolnoustrojowego stosowania NLPZ,
zaleca si¢ ponizsze:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy lub rozwoj
zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia
poronienia i malformacji serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we
wczesnym okresie cigzy. Bezposrednie ryzyko malformacji uktadu sercowo-naczyniowego wzrosto z
mniej niz 1%, do ok. 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka 1 okresem trwania
leczenia. W badaniach na zwierzetach wykazano ze, podanie inhibitora syntezy prostaglandyn
wywoluje zwigkszenie utraty przed-i po-implantacyjnej i zwickszenie $miertelnosci zarodkow i
ptodéw. Ponadto, zglaszano zwickszong czesto$¢ wystepowania réznych wad wrodzonych, w tym
dotyczacych uktadu krazenia u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie
organogenezy.

Nie nalezy stosowac diklofenaku podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli diklofenak jest stosowany przez kobiety planujace cigzg lub w



pierwszym i drugim trymestrze cigzy dawka powinna by¢ jak najnizsza a okres leczenia jak
najkrotszy. Maksymalna dawka dobowa to dwa plastry lecznicze (patrz punkt 4.2).

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie leki hamujgce synteze prostaglandyn moga narazi¢ ptod na:
- dziatanie toksyczne na serce i pluca (z przedwczesnym zamknieciem przewodu tgtniczego i
nadci$nieniem ptucnym),

- zaburzenia czynnosci nerek, mogace doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek i matowodzia,

a pod koniec cigzy moga narazi¢ matke i noworodka na:

- przedtuzenie czasu krwawienia w wyniku przeciwagregacyjnego dziatania nawet bardzo matych
dawek produktu,

- zahamowanie skurczow macicy, a w konsekwencji opozniony lub przedtuzajacy si¢ porod.

Stosowanie diklofenaku w trzecim trymestrze cigzy jest wiec przeciwwskazane.

Laktacja

Do mleka kobiet karmigcych piersiag przenikaja niewielkie ilosci diklofenaku i jego metabolitow.
Nie przewiduje si¢ wptywu diklofenaku w postaci plastra leczniczego stosowanego w dawkach
terapeutycznych na dziecko karmione piersia.

Ze wzgledu na brak kontrolowanych badan u kobiet karmigcych piersia, produkt powinien by¢
stosowany w okresie laktacji tylko pod kontrolg lekarza. Dlatego tez, Olfen Patch nie powinien by¢
stosowany na piersiach matek karmigcych, ani na zadnych innych duzych obszarach skory lub przez
dtuzszy okres czasu (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Olfen Patch nie ma wptywu badz nieznacznie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W ocenie czestotliwosci wystepowania objawow niepozadanych stosuje si¢ nastepujaca skale:
bardzo czg¢sto (>1/10),

czesto (od >1/100 do <1/10),

niezbyt czgsto (od >1/1 000 do <1/100),

rzadko (od >1/10 000 do <1/1 000),

bardzo rzadko (<1/10 000),

czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: wysypka krostkowa

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: uog6lniona wysypka skorna, reakcja nadwrazliwosci (w tym pokrzywka), obrzek
naczynioruchowy, reakcja typu anafilaktoidalnego.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Bardzo rzadko: napad astmy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto: miejscowe reakcje skorne takie jak: zaczerwienienie, wyprysk, rumien, zapalenie skory (w
tym alergiczne i kontaktowe zapalenie skory), obrzek, $wiad i pieczenie.

Rzadko: zapalenie pecherzowe skory, suchos¢ skory.
Bardzo rzadko: cigzka egzema, wysypka z owrzodzeniami, nadwrazliwo$¢ na §wiatto (nalezy ostrzec

pacjenta przed nadmierna ekspozycja na swiatto stoneczne w celu zmniejszenia ryzyka
nadwrazliwos$ci na $wiatlo).



Czestos¢ nieznana: krwiak w miejscu zastosowania

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: reakcje w miejscu podania

W porownaniu do stgzenia substancji czynnej we krwi po doustnym zazyciu diklofenaku po
zastosowaniu miejscowym do organizmu przenika niewielka jego ilo$¢. Prawdopodobienstwo
wystapienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych (takich jak zaburzenia zotadkowo-jelitowe,
zaburzenia czynnosci watroby lub nerek lub skurcz oskrzeli) jest w zwigzku z tym nieznaczne po
zastosowaniu miejscowo, zwlaszcza w porownaniu z czestosciag wystepowania dzialan niepozadanych
po doustnym zazyciu diklofenaku. Jezeli jednak diklofenak stosowany jest na duzej powierzchni
skory i dlugotrwale, wowczas moga wystapi¢ ogolnoustrojowe objawy niepozadane.

Zglaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 2249 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania.

Jezeli na skutek przypadkowego przedawkowania (np. przez dzieci) lub nieprawidtowego
zastosowania produktu wystapia objawy niepozadane o duzym natezeniu, nalezy podja¢ srodki
zaradcze odpowiednie w sytuacji zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne, do stosowania miejscowego.

Kod ATC: M02AAL1S5

Diklofenak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym i przeciwbolowym, ktory skutecznie hamuje
syntezg prostaglandyn w zwierzgcych modelach zapalenia. Stosowany u ludzi diklofenak tagodzi bél,
zmniejsza obrzek i goraczke wywotang stanem zapalnym. Ponadto diklofenak odwracalnie hamuje
agregacje plytek krwi pod wptywem adenozynodifosforanu (ADP) i kolagenu.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Diklofenak wchtaniany jest z powierzchni skory powoli i niecatkowicie. Stgzenie diklofenaku

w osoczu charakteryzuje si¢ statym poziomem wchtaniania z plastra, niezaleznie od tego, czy plaster

zatozono rano czy wieczorem. Po zastosowaniu na skore diklofenak jest powoli wchtaniany, po czym
przenika do krwi.
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Zaobserwowana terapeutyczna skuteczno$¢ produktu jest przede wszystkim skutkiem odpowiedniego
stezenia substancji czynnych w tkankach pod miejscem aplikacji. Wchtanianie do bolacego miejsca
moze by¢ rozne i zalezy od rodzaju i zakresu urazu oraz miejsca podania produktu.

Srednie stezenie substancji czynnej wynosi w przyblizeniu 3 ng/ml. Stopien wigzania diklofenaku z
biatkami osocza jest wysoki 1 wynosi 99%. Jego przyswajanie i wydalanie sg podobne zaréwno w
przypadku doustnego podania jak i po zastosowaniu na skorg. Po etapie szybkiego metabolizmu
watrobowego (hydroksylacja i wiazanie z kwasem glukuronowym) */5 substancji czynnej wydalane
jest przez nerki a '/; drogami z6tciowymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, genotoksycznosci oraz wlasciwosci rakotworczych nie ujawniaty szczegoélnych
zagrozen dla ludzi, poza juz wymienionymi w odpowiednich punktach niniejszej charakterystyki
produktu leczniczego. Po ogdlnoustrojowym zastosowaniu u zwierzat wystgpowaly objawy
przewlektego dziatania toksycznego diklofenaku gtownie w postaci zmian i owrzodzen w obrebie
uktadu pokarmowego. W trwajacym 2 lata badaniu dziatania toksycznego diklofenaku u szczurow
zaobserwowano zalezne od dawki zwigkszenie powstawania zakrzepéw w naczyniach wiencowych.

Eksperymentalne badania na zwierzetach dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje wykazaty,
ze diklofenak stosowany ogolnoustrojowo powodowal zahamowanie owulacji u krolikow, jak rowniez
zaburzenia implantacji i wczesnego rozwoju zarodkowego u szczuréw. Diklofenak wplynat na
przedtuzenie okresu cigzy i porodu. Potencjalny toksyczny wptyw diklofenaku na embrion badano na
trzech gatunkach zwierzat (szczur, mysz i krolik). Gdy dawki byly toksyczne dla matki, nastepowata
$mier¢ ptodu lub opdznienie rozwoju. W oparciu o dostepne dane diklofenak zostat sklasyfikowany
jako produkt nieteratogenny. Dawki o dziataniu nietoksycznym dla matki nie wywieraty wptywu na
rozwoj potomstwa po urodzeniu.

Badania dotyczace tolerancji miejscowej nie wykazaly zadnych szczegdlnych zagrozen dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogolu eter laurylowy (9EO)
Diizopropylu adypinian

Glicerol

Glikol propylenowy

Sorbitol ciektly, krystalizujacy(E 420)
Sodu poliakrylan

Karmeloza sodowa

Metakrylanu butylu kopolimer zasadowy
Krzemionka koloidalna bezwodna
Kaolin lekki naturalny

Sodu siarczyn bezwodny (E 221)
Disodu edetynian
Butylohydroksytoluen (E 321)

Glinu potasu siarczan

Kwas winowy

Lewomentol

Woda oczyszczona

Poliestrowa warstwa no$na (EL-8100S)
Polipropylenowy film ochronny

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne



Brak
6.3 Okres waznoSci

30 miesiecy
Okres waznosci po otwarciu opakowania: 4 miesigce

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wysychaniem.
Przechowywac torebke szczelnie zamknietg w celu ochrony przed wysychaniem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Torebki z Papier/Polietylen/Aluminium/Kopolimer etylenu i kwasu metakrylowego, (z mozliwoscig
ponownego zamknigcia), zawierajace 2 plastry lecznicze lub 5 plastréw leczniczych. Opakowanie
moze zawiera¢ 2, 5, 10 lub 14 plastréw leczniczych.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Zuzyte plastry nalezy zlozy¢ na pol, strong klejaca do wewnatrz.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mepha Lda.

Lagoas Park

Edificio 5-A

Piso 2

2740-298 Porto Salvo

Portugalia
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