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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Olfen 1  gelis 


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename grame gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Gelis
Šiek tiek drumstas, bespalvis su gelsvu atspalviu, turintis izopropilo alkoholio kvapą, gelis.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Lokalus simptominis skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas, jei yra:
· minkštųjų audinių (sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių) trauma, pvz., patempimas ar sumušimas;
· minkštųjų audinių uždegimas (tendinitas, bursitas).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 metų paaugliams
Atsižvelgiant į gydomos kūno dalies dydį, 2 - 4 g (maždaug 1 - 2 pilnus antpirščius) Olfen 1 % gelio tepama 3 - 4 kartus per parą ir tolygiai paskirstoma (įtrinti nereikia). Neviršyti 16 g gelio paros dozės.

Vartojimo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo terapinių indikacijų bei vaistinio preparato poveikio. Nepasitarus su gydytoju suaugusiems Olfen gelio negalima tepti ilgiau kaip 14 parų, o paaugliams - ilgiau kaip 7 paras.  
Jeigu per 7 dienas simptomai išlieka arba būklė pasunkėja, reikia kreiptis į gydytoją.

Jaunesniems kaip 14 metų vaikams ir paaugliams
Duomenų apie Olfen 1 % gelio saugumą ir veiksmingumą jaunesniems kaip 14 metų vaikams nepakanka, todėl Olfen 1 % gelio šio amžiaus pacientų grupei vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Senyviems pacientams pacientams (vyresniems kaip 65 metų)
Senyviems pacientams vartoti atsargiai. Specialių dozavimo rekomendacijų nėra (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi vartoti atsargiai. Specialių dozavimo rekomendacijų nėra (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.


4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Jeigu yra žinoma, kad acetilsalicilo rūgštis arba kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVPNU) buvo sukėlę astmos priepuolį, angioneurozinę edemą, dilgėlinę arba ūminį nosies gleivinės uždegimą.
Trečiasis nėštumo trimestras.
Draudžiama vartoti jaunesniems kaip 14 metų vaikams ir paaugliams.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Sisteminio nepageidaujamo poveikio tikimybė lokaliai vartojant diklofenako negali būti atmesta, jeigu vaistiniu preparatu tepamas didelis odos plotas ir ilgą laiką (žr. sisteminio poveikio diklofenako formų vaistinių preparatų aprašą).
Lokaliai vartojant diklofenako reikia tepti tik nepažeistą, sveiką odą (kai nėra atvirų žaizdų ir pažeidimų). Reikia saugotis, kad vaistinio preparato nepatektų į akis ir ant gleivinės, jo negalima nuryti.
Jeigu pasitepus vaistiniu preparatu pasireiškia bėrimas, gydymą nutraukti.

Lokaliai vartojamo diklofenako negalima vartoti su oro nepraleidžiančiais tvarsčiais.

Olfen 1 % gelio turi atsargiai vartoti pacientai, kurių inkstų, kepenų ar širdies funkcija yra sutrikusi arba jeigu praeityje buvo pepsinė opa, žarnyno uždegimas ar yra polinkis kraujuoti. NVPNU atsargiai reikia vartoti senyviems pacientams, kadangi jiems nepageidaujamos reakcijos gali pasireikšti dažniau.
Pacientai turi būti įspėti dėl galimo padidėjusio gydomo odos ploto jautrumo tiesioginiams saulės ar soliariumo spinduliams, tam kad būtų sumažinta fotosensibilizacijos rizika. 

Pacientams, kurie serga ar anksčiau yra sirgę astma ar alergija, gali pasireikšti bronchų spazmas (žr. 4.3 sk.). 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vietiškai vartojant Olfen gelio į sisteminę kraujotaką diklofenako patenka labai maža, todėl sąveika mažai tikėtina.
Gydymo kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo skausmo ir uždegimo (pvz., acetilsalicilo rūgštis, kiti NVPNU-analgetikai tokie kaip ibuprofenas) atveju, gali padidėti nepageidaujamų reakcijų rizika.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Sisteminė diklofenako koncentracija vartojant jo ant odos yra mažesnė, lyginant su geriamosiomis farmacinėmis formomis. Remiantis gydymo kitais sisteminio įsisavinimo NVPNU patirtimi, rekomenduojama laikytis tolesnių nurodymų. 

Prostaglandinų sintezės slopinimas gali neigiamai veikti nėštumą ir / ar embriono / vaisiaus vystymąsi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo padidėjusią persileidimo, širdies apsigimimų ir pilvo sienos plyšio (gastroschisis) riziką vartojus prostaglandinų sintezės inhibitorių ankstyvame nėštumo periode. Širdies apsigimimų absoliuti rizika padidėjo nuo mažiau nei 1 % iki apytiksliai 1,5 %. Rizikos padidėjimas siejamas su vaistinio preparato doze ir gydymo trukme. Tyrimai su gyvūnais rodo, kad prostaglandinų sintezės inhibitoriai sukelia vaisiaus žūtį prieš implantaciją ir po implantacijos bei embriono/vaisiaus žūtį. Taip pat dažniau pasitaikė įvairių apsigimimų, tarp jų ir širdies, gyvūnams, kuriems buvo duodama prostaglandinų sintezės inhibitorių organų vystymosi laikotarpiu.

Klinikinių duomenų apie  Olfen gelio vartojimą nėštumo metu nėra. Nors sisteminė ekspozicija mažesnė, palyginus su per burną vartojamais vaistiniais preparatais, nėra žinoma, ar sisteminė Olfen gelio ekspozicija pavartojus vietiškai nepakenks embrionui / vaisiui. Pirmuoju ir antruoju nėštumo trimestru diklofenako gelio vartoti, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus. Jei diklofenako vartoja moteris, ketinanti pastoti ar per pirmus du nėštumo trimestrus, turi būti vartojama mažiausia galima vaistinio preparato dozė ir gydymo trukmė turi būti kiek įmanoma trumpesnė.

Sisteminis prostaglandino sintetazės inhibitorių, įskaitant diklofenaką, vartojimas trečiojo nėštumo  trimestro metu gali sukelti:
· toksinį poveikį vaisiaus širdžiai ir plaučiams bei inkstams:
· kardiopulmoninis toksiškumas (kartu su priešlaikiniu ductus arteriosus užakimu ir plaučių hipertenzija);
· inkstų disfunkcija, kuri gali progresuoti iki inkstų funkcijos nepakankamumo kartu su oligohidramnionu;
· motinai ir naujagimiui nėštumo pabaigoje:
· galimas kraujavimo laiko pailgėjimas, antiagregacinis poveikis gali pasireikšti net vartojant labai mažų dozių; 
· gimdos susitraukimų slopinimas, dėl to gimdymas gali būti pavėluotas arba gali pailgėti gimdymo trukmė. 

Todėl Olfen gelio draudžiama vartoti paskutiniojo nėštumo trimestro metu (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas
Kaip ir kiti NVPNU, diklofenakas mažais kiekiais patenka į motinos pieną. Tačiau, vartojant gydomųjų Olfen 1 % gelio dozių, jokio poveikio žindomam kūdikiui nesitikima. Kadangi trūksta kontroliuojamų tyrimų su žindančiomis moterimis, žindymo laikotarpiu vaistinio preparato galima vartoti tik su specialisto priežiūra. Jei Olfen 1 % gelio būtina vartoti, jo negalima tepti ant krūtų ar didelių odos plotų bei naudoti ilgą laiką (žr. 4.4 skyrių).

4.7	 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ant odos tepamas Olfen gelis gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥1/10); dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10000 iki <1/1000), labai retas (<1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 

	Infekcijos ir infestacijos

	Labai retas
	pūlinėlinis bėrimas

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Nedažnas


Labai retas
	anafilaksinės reakcijos


padidėjusio jautrumo reakcija (įskaitant dilgėlinę), angioneurozinė edema

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 


	Labai retas
	astma

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai


	Dažnas



Retas

Labai retas


Nežinomas

	išbėrimas, egzema, eritema, dermatitas (įskaitant kontaktinį dermatitą), odos patinimas, niežėjimas, deginimo pojūtis

pūslinis dermatitas 

sunki egzema, išbėrimas su išopėjimu,  jautrumo šviesai reakcijos

sausa oda 



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Vietiškai vartojamo diklofenako absorbcija yra silpna, todėl mažai tikėtina, kad jo gali būti perdozuota. Tačiau, atsitiktinai nurijus lokaliai vartojamo diklofenako (vienoje 100 g tūbelėje diklofenako natrio druskos kiekis yra 1000 mg), galima tikėtis tokių pačių nepageidaujamų reiškinių, kaip ir perdozavus diklofenako tablečių. 
Atsitiktinai nurijus vaistinio preparato ir pasireiškus sisteminiam nepageidaujamam poveikiui, reikia taikyti bendras gydomąsias priemones, kurios skiriamos apsinuodijus nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo. 
Reikėtų taikyti simptominį gydymą. Dėl apsinuodijimo gydymo rekomendacijų reikia kreiptis patarimo į  VVKT Farmakologinio budrumo ir apsinuodijimų informacijos skyrių.



5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vietinio poveikio nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo, ATC kodas – M02A A15.

Diklofenakas yra nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo (NVPNU) , malšinantis skausmą, uždegimą ir karščiavimą. Manoma, kad veikimo mechanizmas pagrįstas prostaglandinų biosintezės slopinimu, kuris įrodytas eksperimentiškai. Prostaglandinams tenka pagrindinis vaidmuo uždegimo, skausmo ir karščiavimo patogenezėje. 
Atliekant tyrimus in vitro, nustatyta, kad tokia diklofenako natrio koncentracija, kuri susidaro žmogaus organizme gydymo metu, kremzlėje proteoglikano biosintezės neslopina.


5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Didžiausia ant odos pavartoto, per odą absorbuoto diklofenako koncentracija serume sudaro mažiau kaip 10 % parenteraliai pavartoto vaistinio preparato koncentracijos.

Pasiskirstymas
Didesnė diklofenako koncentracija sinoviniame skystyje ir sinovijos audinyje negu kraujo plazmoje nustatyta kartotinai tepant Olfen geliu rankų ar kelių sąnarius. 
99,7 % diklofenako prisijungia prie plazmos baltymų,– daugiausia prie albuminų (99,4 %).

Diklofenakas kaupiasi odoje, iš kurios, kaip rezervuaro, vaistinis preparatas nuolat patenka į giliau esančius audinius. Iš ten, diklofenakas pirmiausia pasiskirsto ir lieka stipriai uždegimo paveiktuose audiniuose (pvz., sąnariuose). Diklofenako koncentracija gali būti iki 20 kartų didesnė negu plazmoje.

Biotransformacija
Biotransformacijos metu gliukuroninama iš dalies nepakitusi diklofenako molekulė, bet vienkartinio ir kartotinio hidroksilinimo metu susidaro keletas fenolio metabolitų, kurie vėliau paverčiami gliukuronidų konjugatais. Dviejų rūšių fenolio metabolitai yra biologiškai veiklūs, tačiau veikia daug silpniau nei diklofenakas.

Eliminacija
Tepamo ant odos ar išgerto diklofenako biotransformacija ir šalinimas nesiskiria. Diklofenako natrio druska greitai metabolizuojama kepenyse (hidroksilinamas bei prijungiamas prie gliukurono rūgšties), du trečdaliai dozės metabolitų forma šalinama pro inkstus, 1/3 - su tulžimi.

Pacientų organizmo ypatumai. Pacientų, sergančių inkstų nepakankamumu, organizme diklofenako ir jo metabolitų nesusikaupia. Lėtiniu hepatitu arba kompensuota kepenų ciroze sergančių pacientų organizme diklofenako kinetika ir metabolizmas vyksta taip pat kaip nesergančių kepenų ligomis.



5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastiniais ikiklinikiniais farmakologiniais saugumo, genotoksinio bei kancerogeninio poveikio tyrimais kitokio poveikio žmonėms, nei minėta kituose šios PCS skyriuose, nenustatyta. 
Kartotinių dozių toksinio poveikio tyrimų su gyvūnais metu dažniausiai pasireiškė virškinimo trakto pažeidimai bei opos. Dvejus metus trukusių toksinio poveikio tyrimų duomenimis, diklofenakas sukėlė nuo dozės priklausomą širdies trombozių padažnėjimą žiurkėms.

Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimų su gyvūnais duomenimis, diklofenakas slopina ovuliaciją triušių patelėms ir sukelia implantacijos sutrikimą bei embriono ankstyvosios raidos sutrikimą žiurkėms. Diklofenakas ilgino vaikingumo bei vaikavimosi trukmę. Embriotoksinis diklofenako poveikis tirtas su trijų rūšių gyvūnais: žiurkėmis, pelėmis bei triušiais. Duodant dozių, kurios sukėlė toksinį poveikį patelei, daugėjo vaisiaus žūties atvejų bei lėtėjo augimas. Remiantis turimais duomenimis, manoma, kad diklofenakas teratogeninio poveikio nedaro. Duodant dozių, kurios toksinio poveikio patelei nesukėlė, vaistinis preparatas įtakos atsivestų palikuonių raidai nedarė.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Pieno rūgštis
Diizopropilo adipatas
Izopropilo alkoholis
Natrio metabisulfitas (E223)
Hidroksietilceliuliozė
Hidroksipropilceliuliozė
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Gelis yra aliuminio tūbelėse, užsuktose didelio tankio polietileno (DTPE) kamščiu, turinčiu atidarymui skirtą smaigalį. 
Kartono dėžutėje yra viena 50 g arba 100 g tūbelė.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Nyderlandai


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]LT/1/96/0391/007
LT/1/96/0391/008


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 1996 m. liepos 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. vasario 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. rugsėjo 5 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS 

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vokietija



[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.


C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Pareiškėjas įsipareigoja atlikti pradėto vartoti preparato stabilumo tyrimus pagal EMA gaires CPMP/QWP/2934/99.
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III PRIEDAS 
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Olfen 1 % gelis
diclofenacum natricum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: acidum lacticum, di-isopropylis adipas, alcohol isopropylicus, natrii metabisulfis, hydroxyethylcellulosum, hydroxypropylcellulosum, aqua purificata.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

50 g gelio
100 g gelio


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/0391/007
LT/1/96/0391/008


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokalus minkštųjų audinių skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas. 

Vartojimas. Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 metų paaugliams: skaudamą vietą 2-4 g gelio tepti 3-4 kartus per parą (neįtrinti). 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

olfen 1 %



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

Tūbelė 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Olfen 1 % gelis
diclofenacum natricum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: acidum lacticum, di-isopropylis adipas, alcohol isopropylicus, natrii metabisulfis, hydroxyethylcellulosum, hydroxypropylcellulosum, aqua purificata.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

50 g gelio
100 g gelio


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/0391/007
LT/1/96/0391/008


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokalus minkštųjų audinių skausmo malšinimas ir uždegimo slopinimas.
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 

Olfen 1 % gelis
diklofenako natrio druska

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Olfen ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Olfen
3.	Kaip vartoti Olfen
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Olfen
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Olfen 1 % gelis tai skausmą malšinantis vaistas. Jis priklauso vaistinių preparatų, vadinamų nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), grupei.
Olfen 1 % gelis suaugusiems ir vyresniems kaip 14 metų paaugliams yra vartojamas vietiniam skausmui malšinti ir uždegimui slopinti:
-	sausgyslių, raiščių, raumenų ir sąnarių traumos, pvz., patempimo ar sumušimo atveju;
-	aplink sąnarį esančių audinių (sausgyslės, tepalinio maišelio) uždegimo atveju.

Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
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Olfen vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija kitiems vaistams nuo skausmo, karščiavimo arba uždegimo, pavyzdžiui, ibuprofenui arba acetilsalicilo rūgščiai (šis vaistas vartojamas profilaktiškai nuo trombų susidarymo). Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Šio vaisto sukeltos alerginės reakcijos simptomai:dusulys arba pasunkėjęs kvėpavimas (astma), dilgėlinė ar pūslinis odos išbėrimas, veido arba liežuvio patinimas, sloga;
· jeigu esate paskutinius tris mėnesius nėščia;
· jaunesniems kaip 14 metų vaikams ir paaugliams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Olfen jeigu:
· sergate ar anksčiau sirgote bronchų astma ar alergija, buvo bronchų spazmas (bronchų raumenų susitraukimas), dėl kurio tapo sunku kvėpuoti.
· Jūsų inkstų, širdies ar kepenų funkcija sutrikusi, arba turite ar buvo anksčiau skrandžio opa, žarnyno uždegimas ar esate linkęs į kraujavimą.

Netepkite Olfen geliu didelio odos ploto, nevartokite per ilgai, nes tada didėja tikimybė atsirasti nepageidaujamam poveikiui.
Jeigu atsirado odos išbėrimų, gydymą nedelsiant nutraukite.
Nevartokite Olfen gelio ant pažeistos odos (pvz., nubrozdintos, įpjautos, nudegintos odos), 
užkrėstos ar egzemos pažeistos odos.
Netepkite Olfen geliu akių ar gleivinių (pvz., burnos, nosies, lyties organų) ir neleiskite kad Olfen gelio patektų ant jų. Jeigu netyčia Olfen gelio pateko į akis, nedelsiant plaukite akis švariu vandeniu ir kreipkitės į gydytoją.
Senyvo amžiaus pacientai Olfen gelio turėtų vartoti atsargiai, kadangi šiems pacientams yra didesnė nepageidaujamų reiškinių pasireiškimo tikimybė.

Olfen gelis yra skirtas vartoti ant odos, jo negalima nuryti.
Saugokite gydomą odos plotą nuo tiesioginių saulės ar soliariumo spindulių, tam kad būtų sumažinta jautrumo šviesai riziką. 

Olfen gelio negalima naudoti su oro nepraleidžiančiais tvarsčiais.

Vaikams ir paaugliams 
Olfen gelio draudžiama vartoti vaikams bei jaunesniems kaip 14 metų amžiaus paaugliams.

Kiti vaistai ir Olfen
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Vartojant ant odos Olfen gelio į sisteminę kraujotaką diklofenako patenka labai mažai, todėl tokia sąveika mažai tikėtina.
Jeigu kartu su Olfen geliu vartojate tokių vaistų nuo uždegimo bei skausmą malšinančių, kaip acetilsalicilo rūgštis / aspirinas ar kitų NVNU, tokių kaip ibuprofenas, gali padidėti nepageidaujamo  poveikio rizika. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai 
prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Olfen gelio vartoti draudžiama paskutiniųjų 3 nėštumo mėnesių metu. 
Nevartokite Olfen gelio pirmųjų 6 nėštumo mėnesių metu, nebent akivaizdžiai būtina ir nurodo gydytojas. Jei šiuo laikotarpiu Jus būtina gydyti šiuo vaistu, reikia vartoti kuo mažesnę dozę kuo trumpesnį laiką.

Per burną vartojamos Olfen vaisto formos (pvz., tabletės) gali sukelti nepageidaujamą poveikį Jūsų vaisiui (negimusiam kūdikiui). Nėra žinoma, ar Olfen kelia tokią pačią riziką vartojant ant odos.

Žindymo laikotarpis
Olfen gelio žindymo laikotarpiu galima vartoti tik gydytojui leidus, kadangi nedidelis diklofenako kiekis patenka į motinos pieną.
Jei Olfen gelio būtina vartoti, jo negalima tepti ant krūtų ar didelių odos plotų bei naudoti ilgą laiką.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Ant odos tepamas Olfen gelis gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Olfen 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 metų paaugliams

Įvertinus pažeistos srities dydį, 3 - 4 kartus per parą ant odos užtepama 2 - 4 g gelio (1 - 2 piršto nago dydžio tepalo rutuliukai). Negalima viršyti paros dozės - 16 g gelio.

Švelniai paskirstykite gelį ant odos, jo neįtrinkite. Po to nusiplaukite rankas.

Nenurykite šio vaisto.

Kiek laiko vartoti Olfen gelio?
Nevartokite Olfen gelio ilgiau kaip 14 dienų suaugusiems, bei 7 dienas paaugliams, prieš tai nepasitarę su gydytoju.
Jeigu po 7 dienų Jūs nesijaučiate geriau arba būklė pasunkėja, kreipkitės į gydytoją.

Jaunesniems kaip 14 metų vaikams ir paaugliams 
Kadangi, duomenų apie Olfen gelio saugumą ir veiksmingumą jaunesniems kaip 14 metų vaikams ir paaugliams nepakanka, šio amžiaus vaikams jo vartoti draudžiama. 

Senyviems pacientams ir pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi
Specialių dozavimo rekomendacijų senyvo amžiaus pacientams, ar žmonėms sergantiems kepenų ar inkstų funkcijos nepakankamumu, nėra.

Jeigu, Jums atrodo, kad Olfen gelis veikia per stipriai ar per silpnai, pasakykite tai gydytojui ar vaistininkui.

Ką daryti pavartojus per didelę Olfen dozę?
Jeigu vaisto pavartojote daugiau negu kad reikia, nuvalykite gelio perteklių audinio skiautele. 
Jeigu netyčia nurijote, nedelsiant kreipkitės į gydytoją arba vykite į artimiausią ligoninės greitosios pagalbos skyrių. Kartu pasiimkite ir vaisto tūbelę bei šį pakuotės lapelį.

Pamiršus pavartoti Olfen 
Vartokite gelio iš karto, kai tik prisiminsite, bet netepkite daugiau negu rekomenduojama vienkartinė dozė. Toliau vartokite kaip ir prieš tai.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Olfen
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu Olfen gelis vartojamas ant didelio odos ploto ar per ilgai, yra didesnė tikimybė atsirasti nepageidaujamam poveikiui.


Nedelsiant informuokite gydytoją ir nebevartokite gelio, jeigu pastebėjote bent vieną iš šių reiškinių:
staigus pūslinis odos išbėrimas (dilgėlinė ); pasunkėja kvėpavimaspatinsta rankos, pėdos, kulkšnys, veidas, lūpos, burna ar gerklė; 
krenta kraujo spaudimas ar atsiranda silpnumas.

Jums gali pasireikšti šis nepageidaujamas poveikis.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): odos išbėrimas, egzema, odos paraudimas, dermatitas (įskaitant kontaktinį dermatitą), odos patinimas, niežėjimo ir deginimo pojūtis.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): anafilaksinė reakcija (sunki ūminė alerginė reakcija).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): odos išbėrimas pūslėmis.

Labai reti šalutininio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): padidėjusio jautrumo reakcijos (įskaitant dilgėlinę), angioneurozinė edema (įskaitant Kvinkės edemą), pūslinis išbėrimas, astma, sunki egzema, išbėrimas su išopėjimu, jautrumas šviesai.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): sausa oda.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir ant tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]
6.	Kita informacija 

Olfen sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra diklofenako natrio druska. 1 g gelio yra 10 mg diklofenako natrio druskos.
-	Pagalbinės medžiagos yra pieno rūgštis, diizopropilo adipatas, izopropilo alkoholis, natrio metabisulfitas (E223), hidroksietilceliuliozė, hidroksipropilceliuliozė, išgrynintas vanduo.

Olfen išvaizda ir kiekis pakuotėje
Šiek tiek drumstas, bespalvis su gelsvu atspalviu, turintis izopropilo alkoholio kvapą gelis.
Gelis yra aliuminio tūbelėse, užsuktose didelio tankio polietileno kamščiu, turinčiu atidarymui skirtą smaigalį. 

Pakuotėje yra viena 50 g arba 100 g tūbelė.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Teva B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Nyderlandai

Gamintojas 
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vokietija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius
Tel. +370 5 266 02 03



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-09-05.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.     
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