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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Olfen Neo Forte 20 mg/g gel

diklofenak (jako diklofenak-diethylamin)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presne€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékare nebo 1ékarnika.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

— Pozadejte svého I1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.
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Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Olfen Neo Forte a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Olfen Neo Forte pouzivat
Jak se ptipravek Olfen Neo Forte pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Olfen Neo Forte uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Olfen Neo Forte a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Olfen Neo Forte obsahuje 1é¢ivou latku diklofenak. Patii do skupiny 1é¢ivych ptipravki
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Pripravek Olfen Neo Forte se pouziva k tlevé od bolesti, k potlaceni zanétu a k zmirnéni otokd u
bolestivych stavii postihujicich svaly a klouby.

Ptipravek Olfen Neo Forte je urcen pro dospélé a dospivajici od 14 let.

Dospéli (od 18 let)
Ptipravek Olfen Neo Forte je ur¢eny k mistni symptomatické 1écbe bolesti a zanétu v pripade:
- poranéni meékkych tkani, jako jsou poirazové zanéty slach, vazi, svali a kloubt, zpisobenych
napt. podvrtnutim, vymknutim nebo pohmozdénim (Grazy utrpéné pii sportu).
- akutni bolesti svalli, napi. v oblasti zad.
Po poradé s lékafem u téchto stavii:
- lokalizované formy revmatizmu mekkych tkéni, napf. u tenisového loktu, burzitidy a
periartropatie;
- lokalizované formy degenerativniho revmatizmu, napf. pii artroze perifernich kloubi a kolen.



Dospivajici od 14 let

Ptipravek Olfen Neo Forte je uréeny ke kratkodobé mistni symptomatické 1é€bé€ akutni bolesti, zanétu
a otoku v ptipade poranéni mekkych tkani, jako jsou polirazové zanéty Slach, vazi, svall a kloubd,
zpiisobenych podvrtnutim, vymknutim nebo pohmozdénim (Urazy utrpéné pii sportu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Olfen Neo Forte pouZzivat

NepouZzivejte piipravek Olfen Neo Forte:

e pokud jste alergicky(a) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

e pokud se u Vas nékdy vyskytly potize s dychanim (astma, bronchospasmus), kozni reakce
(koptivka), ryma nebo otok obliceje nebo jazyka po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jiného
nesteroidniho protizanétlivého 1é¢ivého ptipravku (napt. ibuprofenu);

e pokud jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi ,,viz Téhotenstvi®;

e u d¢éti a dospivajicich mladsich 14 let.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Olfen Neo Forte se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem:

Pokud je u Vas vyssi pravdépodobnost vzniku astmatickych zachvatt (tzv. analgeticka intolerance /
analgetické astma), mistniho otoku kize nebo sliznice (tzv. Quinckeho edém) nebo koptivky nez u
jinych pacientt.

Pokud trpite astmatem, sennou rymou, otokem nosni sliznice (tzv. nosnimi polypy) nebo chronickou
obstrukéni plicni nemoci, chronickou infekei dychacich cest (zejména spojenou s ptiznaky podobnymi
senné ryme) nebo piecitlivélosti na jiné 1éky proti bolesti nebo jakakoli antirevmatika.

U téchto pacientti mize byt ptipravek Olfen Neo Forte pouzit pouze za urcitych bezpecnostnich
opatieni (pohotovostni pripravenost) a pod pfimym lékaiskym dohledem. Totéz plati pro pacienty
s projevy alergické reakce na jiné latky, napt. s koznimi reakcemi, svédénim nebo koptivkou.

Pokud je ptipravek Olfen Neo Forte pouzivan na rozsahlou plochu kiize a je pouzivan po dlouhou dobu,
muze dojit k vyskytu celkovych nezddoucich Gcink.

Pouzivejte ptipravek Olfen Neo Forte pouze na neporusenou, neporanénou kiizi. Neaplikujte na oteviena
poranéni, zanéty nebo infekce kiize, nebo na kiizi s ekzémem. Vyvarujte se kontaktu s o¢ima a sliznici.
Pokud se ptipravek Olfen Neo Forte dostane do o¢i, dikladné si je vyplachnéte vodou. Gel se nesmi
uzivat Usty.

Po naneseni gelu na kiizi mazete pouzit propustny (neokluzivni) obvaz, ale nejdiive ponechejte gel na
kazi n€kolik minut zaschnout. Nepouzivejte neprodysny okluzivni obvaz.

Pokud je gel pouzivan u akutnich stavil, které jsou spojeny se zarudnutim, otokem nebo zanétem kloubt;
pii dlouhodobé bolesti kloubli nebo silné bolesti zad, kterd vyzatuje do nohou a /nebo je spojena
s neurologickymi pfiznaky (napf. necitlivost, mravenceni), porad’te se s Iékarem.

Pokud se u Vas objevi vyrazka, je tieba pouzivani pripravku Olfen Neo Forte ukoncit.

Béhem pouzivani ptipravku se vyvarujte slunecnimu zéfeni, vcéetné solaria.

Je tieba ucinit preventivni opatieni, aby se déti nemohly dostat do kontaktu s oblastmi kiize, na které
byl gel nanesen.

Déti a dospivajici



Ptipravek Olfen Neo Forte nesmi pouzivat (je kontraindikovéan pro) déti a dospivajici mladsi 14 let.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Olfen Neo Forte

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Pti koznim pouziti ptipravku Olfen Neo Forte dosud neni znam Zadny vliv na dalsi 1é¢ivé ptipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt teéhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo l1€karnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Nepouzivejte pripravek Olfen Neo Forte v poslednich tfech mésicich téhotenstvi, protoze muize
poskodit Vase nenarozené dité, nebo zplsobit problémy pii porodu. Béhem prvnich 6 mésicti
tehotenstvi ptipravek Olfen Neo Forte nepouzivejte, pokud to neni nezbytné nutné a pokud Vam to
nedoporuci 1€kar. Pokud 1écbu potiebujete béhem tohoto obdobi, pouzivejte co nejnizsi davku po co
nejkratsi dobu.

Usty uzivané 1ékové formy (napf. tablety) diklofenaku mohou u Vaseho nenarozeného ditéte zptisobit
nezadouci ucinky. Neni znamo, zda se stejné riziko vztahuje i na ptipravek Olfen Neo Forte pfi jeho
pouziti na kuzi.

Kojeni

Protoze diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do lidského matefského mléka, mize byt ptipravek

Olfen Neo Forte pouzivan béhem kojeni pouze po poradé s 1ékarem. Pokud kojite, neaplikujte si
ptipravek Olfen Neo Forte ani na prsa ani na rozsahlé plochy kiiZze nebo po dlouhou dobu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Olfen Neo Forte nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Piipravek Olfen Neo Forte obsahuje propylenglykol (E 1520)
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 54 mg propylenglykolu v jednom g gelu.
Piipravek Olfen Neo Forte obsahuje butylhydroxytoluen (E 321)

Butylhydroxytoluen miize zptisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni
o¢i a sliznic.
Pripravek Olfen Neo Forte obsahuje viini

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje vini s benzylalkoholem (0,15 mg/g gelu), citralem, citronellolem,
kumarinem, eugenolem, farnesolem, geraniolem, limonenem, d-formou a linalolem, které mohou
zpusobit alergické reakce.

Benzylalkohol miize zptisobit mirné mistni podrazdéni.

3. Jak se pripravek Olfen Neo Forte pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni v piibalové informaci nebo podle pokyni svého
I¢kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 14 let
Pripravek Olfen Neo Forte se pouziva 2x denné (prednostné rano a vecer) na oSetfovanou oblast.
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Podle velikosti postizeného mista, které ma byt oSetfeno, je zapotiebi aplikovat mnozstvi gelu o
velikosti tfesné az vlasského ofechu, coz odpovida 2 az 4 g gelu.

Maximalni denni davka je 8 g gelu.

Starsi pacienti
Neni nutna zadna zvlastni aprava davky. Pokud jste starsi, m¢l(a) byste vénovat zvlastni pozornost
nezadoucim U€inktim a v pfipadé potieby se poradit s Iékarem nebo 1é¢karnikem.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Neni nutné snizovat davku.

Pouziti u déti a dospivajicich (do 14 let)
Ptipravek Olfen Neo Forte nesmi pouzivat (je kontraindikovan pro) déti mladsi 14 let (viz bod 2
»Nepouzivejte ptipravek Olfen Neo Forte®).

Pred prvnim pouZitim oteviete takto

1. Odsroubujte uzaveér z tuby. Chcete-li oteviit bezpecnostni tésnéni tuby, otocte uzavér a zatlacte ho
do tuby. Nepouzivejte niizky ani jiné ostré predméty!

2. Odstranite z tuby plastové tésnéni. Pouzijte gel podle popisu v této piibalové informaci.
Nepouzivejte, pokud je tésnéni rozbité.

Jak pouzivat

Pripravek Olfen Neo Forte je urcen ke koznimu podani. Nepolykejte!

Gel se nanasi na postizena mista v tenké vrstveé a jemné se vtira do pokozky. Po naneseni gelu je nutné
si otfit ruce do papirového ubrousku a poté je omyt, pokud nejsou ruce osetfovanym mistem.

Pokud nahodné pouzijete prilis velké mnozstvi gelu, prebyteény gel setfete papirovym ubrouskem.
Papirovy ubrousek vyhod'te do kose, aby se nepouzity ptipravek nedostal do vodniho prostiedi.
Prosim, neaplikujte gel kratce pted sprchovanim nebo koupanim.

Pted pouzitim obvazu n¢kolik minut pockejte, dokud gel nezaschne.

Délka lécby

Délka 1écby zavisi na ptiznacich a zakladnim onemocnéni.

Nepouzivejte vice pripravku Olfen Neo Forte, nez je nutné, a pouze po minimalni potiebnou dobu
uzivani.

Dospéli (od 18 let)

- Pfiporanéni svalt a kloubti (tj. vymknuti, natazeni, pohmozdéni) nebo pii akutni bolesti svalt,
napt. v oblasti zad, nepouzivejte ptipravek déle nez 2 tydny. O delsi 1é¢bé musi rozhodnout
1ékat. Pokud se bolest nebo otok nezlepsi béhem 7 dni 1écby nebo se dokonce zhorsi, porad’te
se s 1ékarem.

- Pfilécbe bolesti doprovazejici revmaticka onemocnéni (revmatizmus mekkych tkani, artroza)
se pripravek pouziva pouze na doporuceni 1ékare, ktery urci délku 1écby.

Dospivajici od 14 let
- Bez porady s lékafem neuzivejte piipravek déle nez 7 dni.



JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Olfen Neo Forte, nez byste mél(a)

Pokud pouzijete vice ptipravku Olfen Neo Forte, nez jste mél(a), predavkovani je nepravdépodobné,
protoZe vstiebavani 1é¢ivé latky do krevniho fecisté je pii koznim pouZiti nizké. Pokud je doporucena
davka pti koznim pouziti vyrazné prekrocena, gel se ma odstranit a smyt vodou.

Pokud jste omylem pozil(a) pripravek Olfen Neo Forte, kontaktujte svého Iékare, ktery rozhodne o
vhodnych opattenich.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Olfen Neo Forte

Pokud jste zapomn¢l(a) aplikovat piipravek Olfen Neo Forte ve spravny cas, aplikujte ho, jakmile si
vzpomenete a pak pokracujte jako obvykle. Nenanasejte dvojitou davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékare nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré vzacné a velmi vziacné nezadouci icinky mohou byt zavazné.
Pokud zaznamenate jakékoli nasledujici ptiznaky alergie, prestaiite pouzivat pifipravek Olfen Neo
Forte a okamzit¢ kontaktujte 1¢kare nebo 1ékarnika:
o Kozni vyrazka s puchyti, koptivka (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob).
e Sipani, dusnost nebo pocit sevieni hrudniku (astma) (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob).
e Otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob).

Ostatni nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
Kozni vyrazka, svédéni, zCervenani, ekzém, dermatitida (zanét kiize) vCetné kontaktni dermatitidy.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Olupovani ktize, dehydratace kiize, otoky (edém).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
Kozni vyrazka s puchyfi, zazivaci potize, reakce z precitlivélosti (vCetné koptivky), citlivost na svétlo
s vyskytem koznich reakci po vystaveni slune¢nimu zateni.

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):
Pocit paleni v misté podani, sucha kiize.

V ptipad¢ dlouhodobé aplikace ptipravku Olfen Neo Forte na vétsi plochu kiize nelze vyloucit ani
celkové nezadouci ucinky (napf. ledvinové, jaterni nebo zazivaci nezaddouci ucinky, reakce celkové
precitlivélosti). Prestoze se vyskytuji pravdépodobné po podani tablet nebo injekénich forem 1éCiv
obsahujicich diklofenak, nelze je zcela vyloucit.

HlasSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mutizete hlasit prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Olfen Neo Forte uchovavat
Uchovavejte tento ptripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu a tubé za EXP. Datum
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Uchovavejte v ptivodni tub€, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1€karnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Olfen Neo Forte obsahuje

- Lécivou latkou je diklofenak.
Jeden g gelu obsahuje 23,2 mg diklofenak-diethylaminu, coz odpovida 20 mg sodné soli
diklofenaku.

- DalSimi slozkami jsou karbomer, kokoyl-oktanodekanoat, cetostearomakrogol, tekuty parafin,
diethylamin, isopropylalkohol, propylenglykol (E 1520), kyselina oleova (E 570),
butylhydroxytoluen E 321), vin€ (obsahujici benzylalkohol, citral, citronellol, kumarin, eugenol,
farnesol, geraniol, limonen, d-formu a linalol), ¢isténa voda.

Jak pripravek Olfen Neo Forte vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Olfen Neo Forte je bily az témét bily homogenni gel, baleny v hlinikovych laminovanych
tubach, uzavienych PE tésnénim a PP Sroubovacimi uzavéry, dostupny v téchto velikostech baleni: 30
g, 50¢g, 60g 100g, 150 g, 180 g v tubg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Vyrobce:
Merckle GmbH, Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm, Némecko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Olfen Neo Forte



Mad’arsko: Diclofenac ratiopharm 20mg/g gél
Chorvatsko: Olfen 20 mg/g gel

Polsko: Olfen MAX

Slovenska republika: Olfen Forte 23,2 mg/g gél

Tato pi¥ibalova informace byla naposledy revidovana 16. 8. 2025



