Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Itami, 140 mg, plaster leczniczy
Do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat.
Substancja czynna: Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty. Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie
przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Itami i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Itami
Jak stosowac lek Itami

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Itami

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Itami i w jakim celu si¢ go stosuje

Itami jest lekiem przeciwbolowym. Nalezy do grupy lekow znanych jako niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

Lek Itami jest stosowany w miejscowym, krotkotrwatym i objawowym leczeniu bolu u 0sob dorostych
i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat w przypadku ostrych nadwyrgzen, zwichnig¢ czy siniakow
konczyn, powstatych w wyniku tepych urazoéw, np. urazéw sportowych.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Itami

Kiedy nie stosowa¢ leku Itami:

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek inny niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ, np.
kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpit atak astmy, dreszcze, opuchlizna oraz podraznienie
wewnatrz nosa po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ;

- u pacjentéw z czynng choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy;

- w okresie trzech ostatnich miesiecy cigzy.

Lek Itami nie powinien by¢ stosowany na zraniona skére (np. otarcia skory, przecigcia, oparzenia),
zakazong skore lub skore z wysiekowym zapaleniem lub wysypka.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢é szczeg6lng ostroznos¢, stosujac lek Itami, jesli:

o wystgpi wysypka skorna. Jedli tak si¢ stanie, nalezy natychmiast zdja¢ plaster leczniczy i
przerwac leczenie.

e wystapig zaburzenia nerek, serca lub watroby, badz jesli pacjent cierpiat lub cierpi na chorobe
wrzodow3q Zoladka i (lub) dwunastnicy, czy tez zapalenie jelit, bagdz ma sklonnosé do
krwawienia.

Przed uzyciem leku Itami nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli jakikolwiek z
powyzszych przypadkow dotyczy pacjenta.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skuteczne;j
dawki leku przez najkrotszy mozliwy czas.

ISTOTNE Srodki ostroznosci
e Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ przez ponad 7 dni.
e Plaster leczniczy nie moze by¢ stosowany ani nie moze mie¢ stycznosci z oczami ani blonami
sluzowymi.
e W przypadku osob w podesztym wieku lek Itami nalezy stosowac z duza ostroznoscia, gdyz
sg one bardziej narazone na wystapienie dziatan niepozadanych.

Po zdjeciu plastra nalezy unika¢ wystawiania leczonych obszaréw na dziatanie promieni stonecznych i
naswietlanie w solarium tak, aby ograniczy¢ ryzyko wystapienia nadwrazliwosci na $wiatto.

Nie nalezy stosowa¢ innych dziatajagcych miejscowo lub doustnych produktéw leczniczych
zawierajacych diklofenak, czy tez jakichkolwiek innych niesteroidowych lekow przeciwbolowych lub
lekéw przeciwzapalnych jednoczesnie z lekiem Itami.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Itami u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat ze wzgledu na brak
odpowiedniego doswiadczenia ze stosowaniem leku w tej grupie wiekowej.

Inne leki i Itami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Organizm wchtania tylko matg ilo$¢ diklofenaku, jesli lek Itami jest stosowany prawidtowo, tak wigc
wystapienie interakcji opisanych w przypadku doustnie przyjmowanych lekow zawierajgcych
diklofenak sa raczej mato prawdopodobne.

Ciaza i karmienie piersia
Ciaza

Przed uzyciem leku Itami nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjentka jest w
cigzy lub karmi piersia, lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko.

Lek Itami moze by¢ stosowany wylacznie po konsultacji z lekarzem w pierwszym i drugim trymestrze
ciazy oraz w okresie jej planowania.

Lek Itami nie moze by¢ stosowany W 0Statnim trymestrze ciazy, poniewaz nie mozna wykluczy¢
podwyzszonego ryzyka wystapienia powiktan dla matki i dziecka (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku
Itami”).

Karmienie piersia

Drobne ilosci diklofenaku przedostajg si¢ do mleka matki
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Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Itami podczas karmienia piersig. Nie
nalezy stosowa¢ leku Itami w zadnym przypadku bezposrednio na skore piersi w okresie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Itami nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowaé lek Itami

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zalecana dawka to jeden plaster leczniczy dwa razy na dobe.

Plaster leczniczy nalezy naktada¢ na bolace miejsce dwa razy na dobe: rano i wieczorem. Maksymalna
dawka to 2 plastry lecznicze na dobe, nawet jesli leczony ma by¢ wiecej niz jeden obszar chorobowy.
W danym czasie leczone moze by¢ wytacznie jedno bolgce miejsce.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania leku Itami u dzieci i mtodziezy w wieku do 16 lat.

Brak wystarczajacej ilosci danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u dzieci i
mitodziezy w wieku do 16 lat (patrz rowniez punkt 2).

W przypadku mlodziezy w wieku powyzej 16 lat, jesli stosowanie niniejszego leku jest wymagane
przez ponad 7 dni, badz jesli objawy sie nasilg, zaleca sie, aby pacjent lub jego rodzice skonsultowali
sie z lekarzem.

Sposob stosowania
Do stosowania wyltacznie na skore (naskorek). Nie przyjmowaé doustnie.

Instrukcja uzycia:
1. Rozerwac torebke wzdtuz perforowanej linii i wyjac plaster leczniczy.

Nakladanie plastra:

2. Zdja¢ jedna z dwoch folii ochronnych z plastra.

%‘ 3. Nalozy¢ na miejsce, ktore ma by¢ leczone i usung¢ drugg foli¢ ochronna.
h\

4. Delikatnie docisng¢ dtonig tak, aby plaster przylepit sie do skory.

Zdjecie plastra:

5. Nawilzy¢ plaster woda, oderwac krawedz plastra i delikatnie odklei¢ plaster.

6. Aby usuna¢ wszelkie pozostatosci produktu, nalezy umy¢ leczony obszar woda,
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delikatnie masujac palcami wykonujac kuliste ruchy.
Jesli zachodzi taka konieczno$é, plaster leczniczy mozna przymocowac za pomocg dzianego bandaza.
Plaster leczniczy mozna stosowac wytacznie na nieuszkodzona, zdrowa skorg.

Plaster leczniczy nie moze by¢ stosowany ze §cisle nieprzepuszczajacym powietrze bandazem
(opatrunek okluzyjny).

Nie stosowa¢ podczas kgpieli w wannie ani pod prysznicem.
Plastra leczniczego nie nalezy dzielic.
Czas stosowania

Leku Itami nie stosowa¢ dtuzej niz przez 7 dni.
Stosowanie tego produktu przez dtuzszy okres nalezy skonsultowaé z lekarzem.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Itami
jest za mocne lub zbyt stabe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Itami

W przypadku wystapienia znaczacych dziatan niepozadanych w nastepstwie niewtasciwego
stosowania lub przypadkowego przedawkowania (np. przez dzieci) leku, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem. Lekarz podejmie decyzje co do dalszego postepowania.

Pominiecie zastosowania leku Itami

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z
lekarzem i zaprzestaé¢ stosowania plastra:

nagta swedzaca wysypka (pokrzywka); opuchlizna rak, ndg, kostek, twarzy, warg, ust lub gardta,
trudnosci z oddychaniem; spadek ci$nienia krwi lub ostabienie.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepoigdane (mogq wystgpic¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):

miejscowe reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, pieczenie, swedzenie, czerwona zaogniona

skora, wysypka, czasami z krostkami lub bablami pokrzywkowymi.

Bardzo rzadkie dziatania niepoigdane (mogq wystgpié do 1 na 10 000 pacjentow):
reakcje nadwrazliwosci lub miejscowe reakcje alergiczne (kontaktowe zapalenie skory).

W przypadku pacjentéw stosujgcych leki z tej samej grupy lekowej co diklofenak, istniejg pojedyncze
doniesienia o wystgpieniu uogdlnionej wysypki skornej, reakcji nadwrazliwosci, takich jak obrzek
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skory i bton sluzowych, a takze reakcje typu anafilaktycznego z ostrymi zaburzeniami krazenia i
nadwrazliwoscig na $wiatlo.

W poréwnaniu do stgzenia substancji czynnej we krwi osiagganego po podaniu droga doustna,
diklofenak stosowany na skor¢ wchtania sie w bardzo nieznacznym stopniu. Tym samym
prawdopodobienstwo wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych (takich jak zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, nerek czy trudnosci z oddychaniem) jest bardzo mate.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Itami

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz saszetce po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wysychaniem.
Przechowywac saszetke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed $wiattem i wysychaniem.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie zniszczenie.

Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na pol, strong samoprzylepna do srodka.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Itami

- Substancja czynna leku jest diklofenak sodowy.
Jeden plaster leczniczy zawiera 140 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki to:
Metakrylanu butylu kopolimer zasadowy

Akrylanow 1 octanu winylu kopolimer
Makrogolu 12 stearynian


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Sorbitanu oleinian

Poliestrowa warstwa nosna
Papierowa monosilikonowa warstwa ochronna

Jak wyglada lek Itami i co zawiera opakowanie

Lek Itami to biate plastry samoprzylepne o wymiarach 10x14 cm, ktorych jedna strona jest wykonana
z widkniny, natomiast druga z papieru.

Kazde opakowanie leku Itami zawiera 2, 5 lub 10 plastrow leczniczych. Kazdy plaster jest zamknigty
w 0sobnej saszetce.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Fidia Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica, 3/A
35031 Abano Terme (Padova)
Wtochy

Wytworca:

SPA Italiana Laboratori Bouty

Strada Statale n. 11 Padana Superiore, km 160
20060 Cassina de’ Pecchi (MI)

Wtochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

DE: Itami 140 mg Wirkstoffhaltiges Pflaster
PL: Itami, 140 mg, plaster leczniczy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2013-12-04



