Sp. zn. sukls21107/2024
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Itami 140 mg 1é¢iva naplast
sodna sul diklofenaku

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piripravek pouZivat, protozZe
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému l¢kafi nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedenyv této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnil nebudete citit Iépe nebo se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je Itami a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Itami pouzivat
. Jak se Itami pouziva

. Mozné nezadouci Gcinky

. Jak Itami uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AU, WN B

1. Co je Itami a k ¢emu se pouzZiva

Itami je 1éCivy pripravek, ktery ulevuje od bolesti. Patti do skupiny 1é¢ivych pripravki znamych jako
nesteroidni protizanétliva 1é¢iva (NSAID).

Itami se pouziva k mistni symptomatické kratkodobé 1écbé (max. 7 dnd) bolesti zplisobené akutnim
namozenim, podvrtnutim nebo pohmozdénim pazi a nohou v dusledku tupych poranéni u dospivajicich
od 16 let a dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Itami pouZivat

Nepouzivejte Itami

- jestlize jste alergicky(4) na diklofenak nebo kteroukoli dalsi slozZku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodg 6);

- jestlize jste alergicky(4) na jakékoli jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID, napf.
kyselinu acetylsalicylovou nebo ibuprofen);

- jestlize jste v minulosti prodélal(a) astma, kopiivku nebo jste mél(a) otok a podraZzdénou
nosnisliznici (rymu) po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jiného NSAID;

- jestlize trpite aktivnim Zaludeénim nebo dvanacternikovym viredem,;

- na poranénou kuZi (napt. odfeniny, rany, popaleniny), infikovanou kiiZi nebo kiiZi postiZenou
zanétem (exsudativni dermatitida) nebo ekzémem.

- pokud jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi;

- pokud jste dité nebo dospivajici mladsi 16 let.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Itami se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem
e jestlize mate nebo jste v minulosti méli pruduskové astma nebo alergie; mohou se vyskytnut
kiece svalstva pradusek (bronchospasmus), coz ztézuje dychani;
o jestlize si vSimnete koZni vyrazky, ktera se objevila po aplikaci 1é¢ivé naplasti. Pokud k tomu
dojde, okamzité odstraiite I€¢ivou naplast a 1é¢bu ukoncete;

-1-



e jestlize trpite onemocnénim ledvin, srdce nebo jater, nebo jste jiz diive méli Zaludeéni ¢i stievni
vired nebo zanét stireva nebo sklon ke krvaceni.

sv v

Diilezita bezpe¢nostni opatieni
e |éCiva néplast nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi ani na n€ nesmi byt aplikovana.
e starSi pacienti maji pripravek Itami pouzivat s opatrnosti, protoze jsou vice nachylni k
nezadoucim u¢inkim.

Po sejmuti 1é¢ivé naplasti nevystavujte 1éCenou oblast pfimému slune¢nimu zafeni nebo zafeni
v solariu, aby se snizilo riziko citlivosti na svétlo.

Nepouzivejte Itami soucasné s jakymikoli jinymi léky obsahujicimi diklofenak nebo jinyminesteroidnimi
1€ky proti bolesti a zanétu bez ohledu na to, zda se aplikuji mistn€ nebo se uzivaji Gsty.

Déti a dospivajici
Diklofenak nesmi pouzivat déti a dospivajici mladsi 16 let. Nejsou k dispozici dostatecné tdaje o
ucinnosti a bezpecnosti u déti a dospivajicich mladsich 16 let (viz bod Nepouzivejte Itami).

Dalsi 1écivé piipravky a Itami
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pokud se Itami pouziva spravné, vstieba se do téla pouze malé mnozstvi diklofenaku, takze je
nepravdépodobné, Ze by doslo ke vzajemnému piisobeni s jinymi léky, tak jak je popsano u sty uzivanych
1é¢iv obsahujicich diklofenak.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi

V prvnich Sesti mésicich t€hotenstvi nebo pokud chcete otéhotnét, pouzivejte Itami pouze po konzultaci
s lékafem.

V poslednich tfech mésicich téhotenstvi se Itami nesmi pouzivat, protoze nelze vyloucit zvySené riziko
komplikaci pro matku a dité (viz ,,Nepouzivejte Itami*).

Kojeni

Do matetského mléka prostupuje malé mnozstvi diklofenaku.

Pted pouzitim ptipravku Itami béhem kojeni se porad’te se svym Iékafem. Pokud kojite, [tami se v zddném
pripadé nesmi aplikovat pfimo na oblast prsou.

Plodnost
Systémové uzivani diklofenaku (napt. ve formé tablet, injekci) mtze naruSovat plodnost zen. Pokud chcete
otéhotnét, nepouzivejte pripravek Itami, protoze riziko pti pouziti lokalnich pfipravkli neni znamé.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Itami nema Zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Itami obsahuje butylhydroxyanisol (E 320)
Butylhydroxyanisol mtize zpusobit lokalni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci

a sliznic.

3. Jak se Itami pouZiva



Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 16 let
Doporucena davka pripravku je jedna lé¢iva naplast jednou denné.

Aplikujte jednu léc¢ivou naplast na bolestivé misto. Maximalni celkova denni davka je 1 1é¢iva naplast
denng, a to i v pfipadé, ze mate vice nez jedno poranéné misto, které vyZaduje oSetfeni. OSetiujte pouze
jedno bolestivé misto, neosetiujte najednou vice bolestivych mist.

Zpusob podani
Pro aplikaci na kazi (kozni pouZiti).

Navod k pouziti:
1. Roziiznéte sacek podél teckované cary a vyjméte naplast.
ﬁ

Aplikace naplasti:

2. Odstrante jednu ze dvou ochrannych folii.

3. Prilozte naplast na misto, které chcete 1é€it, a odstrante zbyvajici ochrannou folii.

4. Dlani ruky jemn¢ néplast pritlacte, dokud nedosahnete uplného pfilnuti naplastik
pokozce.

Odstranéni naplasti:

5. Navlhcete naplast vodou, odloupnéte okraj néplasti a jemné strhnéte z pokozky.

6. Ch astranit vSechny zbytky pripravku, omyjte postizenou oblast vodou a tiete kiizi jemnymi
krouzivymi pohyby prsta.

Lécivou naplast pouzivejte pouze na zdravou a neporusenou kizi.

V piipadé potieby Ize 1éCivou naplast upevnit na misté pomoci sitového obvazu.

Nepouzivejte 1éCivou naplast spolecné s neprodySnym (okluzivnim) obvazem.

Nepouzivejte naplast pti koupani nebo sprchovani.

Lécivou naplast nestiihejte.

Délka l1écby

Nepouzivejte Itami déle nez 7 dni.

Pokud potiebujete tento 1ék pouzivat pro ulevu od bolesti déle nez 7 dni, nebo pokud se ptiznaky
zhorsuji, je tfeba poradit se s 1ékarem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Itami nesmi pouzivat déti a dospivajici do 16 let. Pro déti a dospivajici mladsi 16 let nejsou k dispozici
dostate¢né udaje o ucinnosti a bezpecnosti (viz bod 2).
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JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Itami, nez jste mél(a)
Prosim, oznamte svému lékati, pokud se vyskytnou vyznamné nezadouci ucinky po nespravném pouziti
tohoto pfipravku nebo ndhodném piedavkovani (napt. u déti). Poradi Vam, jaka opatfeni je nutné ud¢lat.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Itami
Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Okamzité informujte svého lékaie a prestaiite pouZivat naplast, pokud si vSimnete nékterého
z nasledujicich pfiznaku:

nahlé svédiva vyrazka (koptivka); otoky rukou, nohou, kotnikti, obliceje, rtl, ust nebo hrdla; potize s
dychanim; pokles krevniho tlaku nebo slabost.

Mohou se u Vas vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:
Casté netddouci tiinky (mohou postihnout a$ 1 z 10 osob):

vyrazka, ekzém, zarudnuti ktize, zanét kiize (vcetn€ kozniho zanétu alergické a kontaktni povahy), svédéni,
reakce v miste aplikace.

Vzdcné neZadouct ucinky (mohou postihnout az 1 7 1000 osob):
kozni vyrazka s tvorbou puchyit (buldézni dermatitida), sucha ktze.

Velmi vzdacné neZdadouci ucinky (mohou postihnout az 1 7 10 000 osob):

precitlivélost (vCetné koprivky), celkova alergicka reakce organismu (reakce anafylaktického typu), nahly
otok obliceje, rukou a nohou, rtd, jazyka, hrdla a/nebo hrtanu (angioneuroticky edém), kozni vyrazka
s tvorbou viidkd, astma, citlivost kiize na svétlo (fotosenzitivni reakce).

Neni zndmo
Pocit paleni v misté aplikace.

U pacienti, kteti lokalné pouzivaji 1éky ze stejné skupiny 1éCivych latek jako diklofenak, byly zaznamenany
ojedin€lé zpravy o celkové kozni vyrazce, reakcich precitlivélosti, jako je otok klize a sliznic, reakce
anafylaktického typu s akutnim postizenim obéhového systému a reakce precitlivélosti na svétlo.

Vstiebani diklofenaku do téla kizi je velmi malé ve srovnani s koncentraci 1éCivé latky v krvi po podani
diklofenaku usty. Pravdépodobnost vyskytu celkovych nezadoucich G¢inkl (jako poruchy traviciho traktu,
poruchy funkce ledvin nebo potize s dychanim) je proto velmi nizka.

HlaSeni nezadoucich tucéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5. Jak Itami uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a sacku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Nepouzivejte Itami, pokud si v§imnete, Ze je poskozen.
Pouzité naplasti maji byt pielozeny na polovinu adhezivni vrstvou dovnitf.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Itami obsahuje

- Lécivou latkou je sodna siil diklofenaku.
Jedna Iéciva naplast obsahuje diklofenak jako 140 mg sodné soli diklofenaku.

- Dal$imi slozkami jsou:
Nosna vrstva:
Netkana polyesterova folie

Adhezivni vrstva:
Polyakrylatova disperze
Tributyl-citrat
Butylhydroxyanisol

Ochranna vrstva:
Silikonizovany papir

Jak Itami vypada a co obsahuje toto baleni

Itami je bila samolepici 1é¢iva naplast o velikosti 10 cm x 14 cm, vyrobena z netkané polyesterové folie na
jedné stran€ a papiru na druhé stran¢.

Itami je dostupny v balenich po 2, 5, 7 a 10 1é¢ivych naplastech, kazda balena jednotlive v sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fidia Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica 3/A
350 31Abano Terme (PD)

Italie

Vyrobce

Fidia Farmaceutici S.p.A.

Via Andrea Maria Ampere 29
20037 Paderno Dugnano (MI)
Italie

Tento 1éCivy ptipravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:
Némecko: Itamione 140 mg wirkstoffhaltiges Pflaster
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Spanélsko: Itami Diario 140 mg apdsito adhesivo medicamentoso
Italie: Itami Unidie 140 mg cerotto medicato

Ceska republika: Itami

Slovenska republika:  Itami

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 5. 3. 2024.



