INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Torebka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olfen Patch 140 mg, plaster leczniczy
Diclofenacum natricum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster leczniczy zawiera 140 mg diklofenaku sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: makrogolu eter laurylowy (9EO), diizopropylu adypinian, glicerol, glikol
propylenowy, sorbitol ciekly krystalizujacy (E420), sodu poliakrylan, karmeloza sodowa, metakrylanu
butylu kopolimer zasadowy, krzemionka koloidalna bezwodna, kaolin lekki naturalny, sodu siarczyn
(E221), disodu edetynian, butylohydroksytoluen (E321), glinu potasu siarczan, kwas winowy,
lewomentol, woda oczyszczona, poliestrowa warstwa nosna (EL-8100S), polipropylenowy film
ochronny.

Zawiera glikol propylenowy i butylohydroksytoluen. Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed
zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plaster leczniczy
2 plastry lecznicze
5 plastrow leczniczych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania na skore.

Otworzy¢ opakowanie zawierajace plaster leczniczy, rozcinajac je wzdluz zaznaczonej linii.
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Wyja¢ plaster i szczelnie zamkna¢ opakowanie, starannie zaciskajac brzegi.



Przyklei¢ plaster na bolgce miejsce.

Uwaga! Nalezy starannie zamkna¢ opakowanie po uzyciu!
6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
|7

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
E

TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP.):

Po pierwszym otwarciu opakowania lek mozna przechowywac przez 4 miesiace.
Data otwarcia opakowania:




9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wysychaniem.
Przechowywac torebke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wysychaniem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na pol, strona klejacg do wewnatrz.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

12. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15463

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (LOT.):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Olfen Patch stosowany jest miejscowo w krotkotrwatej terapii do tagodzenia bolu spowodowanego
naglymi nadwyre¢zeniami, zwichnigciami lub stluczeniami w obrebie rak i nog powstatymi w
nastgpstwie tepych urazow.

16. INFORMACJE W SYSTEMIE BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olfen Patch 140 mg, plaster leczniczy
Diclofenacum natricum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster leczniczy zawiera 140 mg diklofenaku sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: makrogolu eter laurylowy (9EO), diizopropylu adypinian, glicerol, glikol
propylenowy, sorbitol ciekty krystalizujacy (E420), sodu poliakrylan, karmeloza sodowa, metakrylanu
butylu kopolimer zasadowy, krzemionka koloidalna bezwodna, kaolin lekki naturalny, sodu siarczyn
(E221), disodu edetynian, butylohydroksytoluen (E321), glinu potasu siarczan, kwas winowy,
lewomentol, woda oczyszczona, poliestrowa warstwa nosna (EL-8100S), polipropylenowy film
ochronny.

Zawiera glikol propylenowy i butylohydroksytoluen. Nalezy przeczytaé¢ ulotke przed
zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plaster leczniczy

2 plastry lecznicze Kod: 5909990788774
5 plastrow leczniczych  Kod: 5909990704606
10 plastrow leczniczych Kod: 5909990704620

5. SPOSOB I DROGA PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania na skore.

Otworzy¢ opakowanie zawierajgce plaster leczniczy, rozcinajac je wzdhuz zaznaczonej linii.
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Wyjacé plaster i szczelnie zamkna¢ opakowanie, starannie zaciskajac brzegi.
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Przyklei¢ plaster na bolgce miejsce.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP.):
Po pierwszym otwarciu opakowania lek mozna przechowywac przez 4 miesiace.

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i1 wysychaniem.



Przechowywac¢ torebke szczelnie zamknietg w celu ochrony przed wysychaniem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WELASCIWE

Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na pol, strong klejacg do wewnatrz.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

12. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15463

|13.  NUMER SERII

Nr serii (LOT.)

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Olfen Patch stosowany jest miejscowo w krotkotrwatej terapii do tagodzenia bolu spowodowanego
naglymi nadwyrezeniami, zwichnigciami lub sttuczeniami w obrebie rak i n6g powstatymi w
nastgpstwie tepych urazow.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Olfen Patch

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




Nie dotyczy.
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