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Pisomna informacia pre pouZivatela

Itami
140 mg lieciva naplast’

sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informdcii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Itami a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ltami
Ako pouzivat’ Itami

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Itami

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouhswnE

1. Co je Itami a na o sa pouZiva

Itami je liek, ktory zmieriuje bolest’. Patri do skupiny liekov znamych ako nesteroidové protizapalové
lieky (NSAID).

Itami sa pouziva na lokalnu symptomaticku a kratkodobu lie¢bu (maximalne 7 dni) bolesti
pri akatnych natiahnutiach, vyvrtnutiach alebo podliatinach rak a néh po tupych poraneniach
u dospievajucich nad 16 rokov a dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Itami

Nepouzivajte Itami

- ak ste alergicky na diklofenak alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

- ak ste alergicky na akékol'vek iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID, napr. kyselinu
acetylsalicylovu alebo ibuprofén);

- ak sa u vas niekedy v minulosti po uZiti kyseliny acetylsalicylovej alebo iného NSAID vyskytol
astmaticky zachvat, ZihPavka alebo opuch a podrazdenie v nose;

- ak trpite aktivhym Zalido¢nym alebo dvanastnikovym vredom,;

- na poranenu koZu (napr. odreniny koze, rezné rany, popaleniny), infikovanu kozZu alebo kozu
postihnuta zapalom (exsudativnou dermatitidou) alebo ekzémom,;

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva,

- ak ste diet’a alebo dospievajici mladsi ako 16 rokov.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Itami, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e ak trpite alebo ste v minulosti trpeli bronchidlnou astmou alebo alergiami; mo6zu sa u vas vyskytnat
bronchialne svalové kice (bronchospazmus), Co spdsobuje t'azkosti s dychanim.

¢ ak spozorujete koznu vyrazku, ktora sa objavi po aplikacii lieCivej naplasti. Ak k tomu dojde,
okamzite odstrante lieCivli naplast’ a lieCbu ukondite.

o ak trpite poruchami obli¢iek, srdca alebo pecene, alebo ste uz predtym trpeli Zalidoénym alebo
¢revnym vredom alebo zapalom ¢riev alebo mate sklon ku krvacaniu.

Vedlajsie uéinky sa mozu znizit' pouZzitim najnizsej ucinnej davky pocas ¢o najkratsieho ¢asu.

Délezité opatrenia

e Lieciva naplast’ nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami alebo sliznicami, ani sa nesmie aplikovat’ na o¢i
alebo sliznice.

o Star$i pacienti maji pouzivat’ Itami s opatrnost’ou, pretoze je u nich va¢sia pravdepodobnost’
vyskytu vedl'aj$ich tcinkov.

Po odstraneni lie¢ivej naplasti sa vyhnite vystaveniu lieCenej oblasti priamemu slne¢nému ziareniu
alebo ziareniu solaria, aby sa zniZilo riziko citlivosti na svetlo.

Nepouzivajte Itami subezne s inymi lieckmi obsahujucimi diklofenak alebo inymi nesteroidovymi
protizapalovymi liekmi na zmiernenie bolesti, bez ohl'adu na to, ¢i sa pouzivaji na kozu alebo sa
uzivaju ustami.

Pouzitie u deti a dospievajuacich

Diklofenak sa nesmie pouZzivat’ u deti a dospievajticich mladsich ako 16 rokov. Nie su k dispozicii
dostatoéné tidaje o u¢innosti a bezpecnosti u deti a dospievajucich mladSich ako 16 rokov (pozri ¢ast’
Nepouzivajte Itami).

Iné lieky a Itami
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Za predpokladu, ze sa Itami pouziva spravne, do tela sa vstrebava len malé mnozstvo diklofenaku,
takZe je nepravdepodobné, ze dojde K interakcidm opisanym pre tstami podavané lieky obsahujuce
diklofenak.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva alebo ak chcete otehotniet’, nepouzivajte Itami, pokial to nie je
jednoznaéne nevyhnutné a iba po porade s lekarom. Ak potrebujete lie¢bu v tomto obdobi, ma sa
pouzit’ najnizsia davka pocas €o najkratsiecho ¢asu.

V poslednom trimestri tehotenstva sa Itami nesmie pouzivat’.

Peroralne formy (napr. tablety) diklofenaku mozu sposobit’ komplikace pre matku a neziaduce Gcinky
u dietat’a (pozri ,,NepouZivajte Itami‘).

Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vzt'ahuje na Itami, ked’ sa pouziva na kozu.

Dojcenie

Malé mnozstvo diklofenaku prechadza do materského mlieka.

Porad’te sa so svojim lekarom skor, ako pouzijete Itami pocas dojcenia. V kazdom pripade, ak dojcite,
naplast’ Itami sa nema aplikovat’ priamo na oblast’ hrudnika.

Plodnost’
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Systémové podanie diklofenaku mo6Ze mat’ uc¢inok na plodnost’ Zeny. Ak planujete otehotniet’,
nesmiete pouzivat’ Itami, pretoZe riziko pouzivania lokalne podavanych pripravkov nie je jasné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Itami nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Itami obsahuje butylhydroxyanizol (E320)

Butylhydroxyanizol méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu) alebo
podrazdenie oci a sliznic.

3. AKo pouzivat’ Itami

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené V tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte Si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuici starsi ako 16 rokov
Odporucana davka je jedna lie¢iva naplast’ raz denne.

Aplikujte jednu lie¢iva naplast’ na bolestiva oblast’. Maximalna celkova denna davka je 1 lieCiva
naplast’ denne. Aj ked’ existuje viac ako jedna poranena oblast’, ktora sa ma liecit, liecte vzdy len
jednu bolestivu oblast’.

Sposob podavania
Na aplikaciu na kozu (dermalne pouzitie).

Pokyny na pouZzivanie:
1.Prestrihnite vrecko pozdlZ vybodkovanej iary a vyberte z neho lie¢iva naplast’.

Aplikacia naplasti:

2. Odstraiite jednu z dvoch ochrannych folii.

3. PriloZte na lieCenu oblast’ a odstrante druht ochrannu foliu.

4. Jemne pritlacte dlafiami, kym sa nedosiahne uplna pril'navost’ na kozu.

QOdstranenie naplasti:

5. Navlhcite naplast’ vodou, nadvihnite okraj naplasti a plynulo ju stiahnite z koze.

6. Ak chcete odstranit’ zvysky naplasti, postihnuti oblast’ umyte vodou a zvysky odstraite jemnym
krazivym pohybom prstov.

Liecivu naplast’ pouzivajte iba na neporusenu kozu.

Ak je to potrebné, lie¢iva naplast’ sa moze fixovat’ na mieste pomocou sietového obvézu.
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Nepouzivajte lie¢iva naplast’ spolu s nepriepustnym (okluzivnym) obvéazom.
Nenoste ju pri kiipani, ani pri sprchovani.

Lieciva naplast’ nedel'te.

Dizka pouZivania
Nepouzivajte Itami dlhsie ako 7 dni.

Ak je potrebné pouzivat tento liek na zmiernenie bolesti dlhsie ako 7 dni, alebo ak sa priznaky
zhorsia, porad’te sa s lekarom.

Pouzitie u deti a dospievajicich

Itami sa nesmie pouZivat’ u deti a dospievajtacich mladsich ako 16 rokov. Nie su k dispozicii
dostatoéné tidaje o ¢innosti a bezpecnosti u deti a dospievajucich mladsich ako 16 rokov (pozri
Cast’ 2).

AK pouzijete viac naplasti Itami ako mate
Prosim, oznamte svojmu lekarovi, ak sa po nespravnom pouziti alebo ndhodnom predavkovani (napr.
u deti) vyskytntl zdvazné vedl'ajsie ucinky. Poradi vam, aké opatrenia je potrebné prijat’.

AK zabudnete pouzit’ Itami
Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite informujte svojho lekara a prestaiite pouzivat’ naplast’, ak spozorujete niektory
z nasledujucich priznakov:

nahla svrbiva vyrazka (zihlavka); opuch rik, noh, ¢lenkov, tvare, pier, Gst alebo hrdla; tazkosti
s dychanim; pokles krvného tlaku alebo slabost.

Mozu sa vyskytnut’ nasledujiice vedl'ajsie ucinky:

Casté vedlajsie ucinky (mozu postihniit’ menej ako 1z 10 0séb):
Vyrazka, ekzém, sCervenanie koze, zapal koze (vratane alergickej a kontaktnej dermatitidy), svrbenie,
reakcie na mieste aplikacie.

Zriedkavé (méZu postihnit’ menej ako 1z 1 000 oséb):
Zapal koze s pluzgiermi (napr. bulézny erytém), sucha koza.

Vel’mi zriedkavé vedlajSie ucinky (moZu postihnut’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

Reakcie z precitlivenosti (vratane zihl'avky), anafylaktické reakcie, nahly opuch tvare, rik a néh, pier,
jazyka, hrdla a/alebo hrtana (angioneuroticky edém), pluzgierovité vyrazky, astma, citlivost’ koze

na svetlo (reakcia precitlivenosti na svetlo).

Nezndme:
Pocit palenia na mieste aplikacie.

U pacientov pouzivajucich lokalne lieky z rovnakej skupiny ako diklofenak sa vyskytli izolované
hlasenia o generalizovanej koZznej vyrazke, reakciach z precitlivenosti, ako su opuch koze a sliznic
a anafylaktické reakcie s akiitnymi poruchami regulacie obehu a reakcie z precitlivenosti na svetlo.
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Vstrebavanie diklofenaku do tela koZou je vel'mi nizke v porovnani s hladinou lie¢iva v Krvi

po peroralnom podani (po podani stami) diklofenaku. Preto je pravdepodobnost’ vzniku celkovych
vedrlajsich ucinkov (ako st poruchy traviaceho traktu alebo obli¢iek alebo tazkosti s dychanim) vel'mi
nizka.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Itami

Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na vrecku po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

NepouzZivajte naplast’ Itami, ak si v§imnete, ze je poskodena.

Pouzité naplasti prelozte na polovicu s lepivou stranou smerom dovnutra.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Itami obsahuje

- Liecivo je diklofenak sodny.
Kazda lie¢iva naplast’ obsahuje diklofenak ako 140 mg sodnej soli diklofenaku.

- Dalsie zlozky su:
Podkladova vrstva:

polyesterova netkana textilia.

Lepiaca vrstva:
polyakrylatova disperzia, tributyl-citrat, butylhydroxyanizol.

Ochrannd viozka:
papier potiahnuty monosilikobnom.

AKo vyzera Itami a obsah balenia

Itami je biela samolepiaca naplast’ s rozmermi 10 X 14 cm vyrobena z netkanej textilie na jednej strane
a z papiera na druhej strane.

Itami je k dispozicii v baleniach po 2, 5, 7 alebo 10 lie¢ivych naplastiach, kazda v samostatnom
vrecku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD)
Taliansko

Vyrobca:

FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.
Via Ampére 29

20037 Paderno Dugnano
Taliansko

Tento liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru
pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko: Itamione 140 mg wirkstoffhaltiges Pflaster
Spanielsko: Itami Diario 140 mg apdsito adhesivo medicamentoso
Taliansko: Itami Unidie 140 mg cerotto medicato

Ceska republika: Itami

Slovenska republika:  Itami

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.



