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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Itami, 140 mg, plaster leczniczy

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy plaster leczniczy zawiera 140 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum,).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy

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

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie krotkotrwate (nie dtuzej niz 7 dni).

Miegjscowe, krotkotrwate i objawowe leczenie bolu u os6b dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 16 lat w przypadku ostrych nadwyrezen, zwichnig¢ czy siniakow konczyn, powstatych
w wyniku tepych urazéw, np. urazow sportowych.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 16 lat

Nalezy stosowac jeden plaster leczniczy na bolacy obszar dwa razy na dobg: rano i wieczorem.
Maksymalna dawka dobowa to 2 plastry lecznicze, nawet jesli leczone ma by¢ wigcej niz jedno

miejsce chorobowe. Oznacza to, ze w danym czasie leczony moze by¢ wylacznie tylko jeden
obszar ciala.

Okres stosowania

Itami jest przewidziany do stosowania w leczeniu krétkotrwatym.

Okres stosowania leku nie powinien przekracza¢ 7 dni. Nie wykazano korzysci terapeutycznych
ptynacych z dluzszego stosowania produktu.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli w trakcie zalecanego okresu leczenia nie nastapi
poprawa, lub nastapi nasilenie objawow.

Itami powinien by¢ stosowany przez najkrotszy czas niezbedny do ztagodzenia objawow,
zaleznie od wskazania.
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Pacjenci w podesziym wieku i pacjenci z niewvdolnosciq nerek lub wqtroby

U pacjentéw w podesztym wieku lek nalezy stosowac z duza ostrozno$cia, poniewaz sa oni
bardziej narazeni na wystapienie dzialan niepozadanych (patrz rowniez punkt 4.4).

Informacje dotyczace leczenia 0sob w podesztym wieku oraz pacjentéw z niewydolnos$cia nerek
lub watroby zawarto w punkcie 4.4.

Pacjenci pediatryczni

Itami nie jest zalecany w przypadku leczenia dzieci i mtodziezy w wieku do 16 lat z powodu
niewystarczajacej ilosci danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci (patrz rowniez
punkt 4.3).

W przypadku mlodziezy w wieku powyzej 16 lat, jesli stosowanie niniejszego produktu jest
wymagane przez ponad 7 dni, badz jesli objawy si¢ nasila, zaleca sig, aby pacjent lub jego
rodzice skonsultowali si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania
Wytacznie na skorg.

Produkt nalezy stosowa¢ wytacznie na nieuszkodzona, zdrowa skorg i nie powinien on
pozostawac¢ na skorze pacjenta podczas kapieli w wannie lub pod prysznicem.

Plastra leczniczego nie nalezy dzieli¢.
Jesli konieczne, plaster leczniczy mozna przymocowacé za pomoca dzianego bandaza.
Plastra leczniczego nie mozna stosowac pod opatrunkiem okluzyjnym.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- upacjentéw z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ);

- upacjentow, u ktorych podczas przyjmowania kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wystapit atak astmy, pokrzywka lub
ostry niezyt nosa;

- upacjentdw z czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- stosowanie na uszkodzong skore, niezaleznie od rodzaju zmiany: wysigkowe zapalenie
skory, wysypki, zmiany zakazone, oparzenia lub rany;

- ostatni trymestr ciazy.

Dzieci i mlodziez:
Nie stosowa¢ leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nasila si¢ lub utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni.
Nie nalezy stosowac plastra leczniczego na oczy i blony $luzowe, ani nie moze mie¢ on
styczno$ci z tymi powierzchniami. Mozna go stosowa¢ wytacznie na nieuszkodzona skore, nie

stosowac na zranienia czy otwarte rany.

Diklofenak aplikowany miejscowo moze by¢ stosowany z bandazem, jednak nie mozna go
stosowac pod szczelny opatrunek okluzyjny.
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4.5

4.6

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
leku przez najkrotszy mozliwy okres (patrz punkt 4.2).

W przypadku, gdy po zastosowaniu plastra leczniczego wystapi wysypka skorna, nalezy
natychmiast przerwac leczenie.

Pacjentéw nalezy ostrzec, aby po zdjgciu plastra nie wystawiali si¢ na dziatanie promieni
stonecznych i na§wietlanie w solarium tak, aby ograniczy¢ ryzyko wystapienia nadwrazliwosci
na §wiatlo.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych w
wyniku zastosowania plastra leczniczego z diklofenakiem, jezeli jest on stosowany na duze
powierzchnie ciata przez dtugi okres (nalezy zapozna¢ si¢ z informacja dotyczaca
ogo6lnoustrojowych postaci diklofenaku).

Pomimo, iz ogélnoustrojowe dziatanie plastra jest znikome, nalezy go stosowac ze szczegdlna
ostroznoscia u pacjentéw z niewydolno$cia nerek, serca i watroby oraz choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy, zapaleniem jelit czy skaza krwotoczna. Nalezy zachowaé
szczegblng ostroznos$e, stosujac niesteroidowe leki przeciwzapalne u chorych w podesztym
wieku z uwagi na wigksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych.

Nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z innymi lekami dzialajacymi miejscowo, ani
ogolnoustrojowo zawierajacymi diklofenak, lub z jakimikolwiek innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Populacja pediatryczna
Itami nie jest lekiem zalecanym dla dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz ogolnoustrojowe wchtanianie diklofenaku podczas prawidlowego stosowania
plastrow medycznych jest niezwykle niskie, ryzyko wystapienia klinicznie istotnych interakcji
jest znikome.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Akumulacja ogolnoustrojowa diklofenaku jest mniejsza przy zastosowaniu miejscowym, niz w
przypadku stosowania postaci doustnych. Na podstawie doswiadczenia uzyskanego ze
stosowania leczenia za pomoca postaci farmaceutycznych wchtanianych ogdélnoustrojowo,
zaleca sig nastepujace postepowanie:

Hamowanie syntezy prostaglandyny moze mie¢ negatywny wplyw na ciazg i (lub) rozwoj
zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia, a
takze wad wrodzonych serca czy wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyny we wczesnym okresie cigzy. Catkowite ryzyko wad sercowo-naczyniowych
wzrosto od wartosci nieprzekraczajacej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta wraz
ze zwigkszeniem dawki i wydluzeniem czasu trwania terapii. W przypadku zwierzat podanie
inhibitora syntezy prostaglandyny doprowadzito do zwigkszonej utraty ptodéw przed i po
zagniezdzeniu, a takze $miertelnosci zarodkow i ptodow. Ponadto, zwigkszone wystgpowanie
r6znego rodzaju deformacji, w tym tych sercowo-naczyniowych, odnotowano u zwierzat,
ktérym w okresie organogenezy podano inhibitory syntezy prostaglandyny. W trakcie
pierwszego i drugiego trymestru ciazy nie nalezy podawac diklofenaku, chyba, Ze jest to
catkowicie niezbedne. Jesli diklofenak jest stosowany przez kobiety starajace si¢ o poczgcie
dziecka lub bedace w pierwszym lub drugim trymestrze ciazy, podawana dawka powinna by¢
jak najmniejsza, za$ czas trwania kuracji mozliwie jak najkrotszy.
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W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyny moga wywotaé
narazenie ptodu na:

-toksyczno$¢ sercowo-naczyniowa (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tgtniczego i
nadci$nienia ptucnego);
-zaburzenia nerkowe, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek z malowodziem;

i narazenie pod koniec ciazy matki oraz noworodka na:

-mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, bgdacego skutkiem dziatania przeciwagregacyjnego,
co moze wystapi¢ nawet przy bardzo matych dawkach,

-zahamowanie skurczéw macicy, co moze prowadzi¢ do opdznienia lub przedtuzenia porodu.

W zwiazku z powyzszym, diklofenak jest lekiem przeciwwskazanym w trzecim trymestrze
ciazy.

Karmienie piersia

Podobnie jak inne NLPZ, diklofenak jest wydzielany w niewielkich ilo$ciach z mlekiem matki.
Niemniej jednak, nie przewiduje si¢, by dawka terapeutyczna diklofenaku zawarta w plastrach
leczniczych powodowata wystapienie skutkow u dziecka karmionego piersia.

Z powodu braku kontrolowanych badan nad kobietami karmiacymi piersia, produkt powinien
by¢ stosowany w trakcie karmienia piersia wylacznie pod kontrola lekarza. Z tego powodu
Itami nie powinien by¢ stosowany na piersiach matek karmiacych, ani na innych duzych
powierzchniach ich skory, lub przez dtugi czas.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Itami nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace kategorie uzyto do okreslenia czgstotliwosci zgtaszania dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10

Niezbyt czesto >1/1 000 do <1/100

Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000

Czestos¢ nieznana | czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

ZakazZenia i zaraZenia pasozytnicze

Bardzo rzadko | Wysypka krostkowa
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko Nadwrazliwo$¢ (w tym pokrzywka), obrzgk

naczynioruchowy, reakcja o typie anafilaksji
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko | Astma

Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej

Czgsto Wysypka, egzema, rumien, zapalenie skory (w tym
alergiczne i kontaktowe zapalenie skory), swiad

Rzadko Pecherzowe zapalenie skory (np. rumien wysigkowy),
sucha skora

Bardzo rzadko Nadwrazliwos$¢ na $wiatto

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czesto | Reakcje w miejscu podania
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4.9

5.1

5.2

Stezenia diklofenaku w osoczu mierzone podczas prawidlowego stosowania plastrow
leczniczych sa niezwykle mate w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi po doustnym przyjgciu
diklofenaku. Tym samym, ryzyko rozwoju ogoélnoustrojowych dziatah niepozadanych (takich
jak zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego, watroby czy nerek) podczas stosowania plastra
wydaje si¢ by¢ znikome. Niemniej jednak, ogolnoustrojowe dzialania niepozadane moga
wystapi¢ w szczego6lnosci, gdy plaster stosowany jest na duzej powierzchni skory i przez dtugi
czas.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Przedawkowanie

Brak doswiadczen dotyczacych przedawkowania plastrow leczniczych zawierajacych
diklofenak.

W razie wystapienia powaznych ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych w nastgpstwie
nieprawidlowego zastosowania lub nieumyslnego przedawkowania (np. przez dzieci), nalezy
podja¢ srodki zaradcze wlasciwe dla zatrucia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego w bolach stawoéw i migsni.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.
Kod ATC: M02AA15.

Diklofenak to niesteroidowy lek przeciwzapalny/przeciwbolowy, ktory w standardowych
modelach zwierzgcych zapalenia skutecznie hamuje syntezg prostaglandyn. U ludzi, diklofenak
ogranicza b6l wywotany przez stan zapalny, opuchlizng i goraczke. Ponadto diklofenak
odwracalnie hamuje agregacje ptytek krwi indukowana ADP i kolagenem.

Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Diklofenak w produktach do stosowania miejscowego wchtania si¢ powoli i niecatkowicie.
Stgzenie diklofenaku w surowicy krwi w stanie stacjonarnym charakteryzuje si¢ nieprzerwanym
wchtanianiem diklofenaku z plastra, niezaleznie od tego, czy plaster zostal naklejony rano czy
wieczorem. Po podaniu na skor¢ diklofenak ulega wchtonigciu, tworzac w skorze depozyt, skad
jest powoli uwalniany do przedziatu naczyniowego. Ogolnoustrojowe wchianianie produktow
miejscowych wynosi okoto 2-10% wartos$ci uzyskanych w przypadku podawania tej samej
dawki doustnie.

Obserwowane dziatanie terapeutyczne wynika przede wszystkim z osiagnigcia terapeutycznie
istotnego stezenia substancji czynnej w tkankach znajdujacych si¢ ponizej obszaru, na ktory
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

zastosowano produkt. Przenikanie do miejsca dziatania moze r6zni¢ si¢ ze wzgledu na stopien i
natur¢ zaburzenia, a takze zalezy od miejsca zastosowania oraz dziatania.

Srednie stezenie wynosi okoto 3 ng/ml. Diklofenak wiaze si¢ z biatkami osocza w duzym
stopniu, na poziomie 99%. Metabolizm i eliminacja sa podobne w przypadku podania na skorg,
jak i doustnego. Po szybkim metabolizmie watrobowym (hydroksylacja i wiazanie z kwasem
glukuronowym), 2/3 leku jest eliminowane przez nerki, a 1/3 z zolcia.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, genotoksycznosci i mozliwego dziatania
rakotworczego nie wykazaly wystepowania szczeg6lnych zagrozen dla cztowieka poza tymi,
ktoére wymieniono w innych cz¢$ciach Charakterystyki Produktu Leczniczego. W badaniach na
zwierze¢tach toksycznosé przewlekta diklofenaku po podaniu ustrojowym uwidaczniata si¢
gléwnie w formie zmian i owrzodzen w obrebie przewodu pokarmowego. W trwajacym 2 lata
badaniu dziatania toksycznego diklofenaku u szczuréw, stwierdzono zalezng od dawki wigksza
czesto$¢ wystepowania zatorowego zamknigeia tgtnic wiencowych.

W badaniach na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje¢ wykazano, ze
diklofenak podawany ogolnoustrojowo powodowat zahamowanie owulacji u krélikow oraz
zaburzenia w implantacji i we wczesnych etapach rozwoju embrionalnego u szczurow.
Diklofenak powodowat wydtuzenie okresu ciazy i porodu. Dziatanie embriotoksyczne
diklofenaku badano na trzech gatunkach zwierzat (szczury, myszy, kroliki). Zgon lub
op6znienie wzrostu wewnatrzmacicznego ptodu wystepowaty po dawkach toksycznych dla
matki. Na podstawie dostgpnych danych nieklinicznych diklofenak sklasyfikowano jako lek
nieteratogenny. Dawki ponizej progu toksycznos$ci dla matki pozostawaty bez wptywu na
pourodzeniowy rozwdj potomstwa.

Konwencjonalne badania dotyczace tolerancji miejscowej nie ujawnily wystegpowania
szczegolnego ryzyka dla cztowieka.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Metakrylanu butylu kopolimer zasadowy
Akrylanow 1 octanu winylu kopolimer
Makrogolu 12 stearynian

Sorbitanu oleinian

Poliestrowa warstwa nos$na

Papierowa monosilikonowana warstwa ochronna
Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

Okres waznoS$ci

3 lata

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przechowywania
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6.5

6.6

10.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wysychaniem.
Przechowywac saszetke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed $wiattem i wysychaniem.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Plastry Itami sa zamykane pojedynczo w zgrzewanych saszetkach z wygodnym zapigciem o
wymiarach 145 x 228 mm, wykonanych z Papier/Aluminium/ PEX, w tekturowym pudetku.

Kazde opakowanie zawiera 2, 5 lub 10 plastrow leczniczych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $§rodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Zuzyte plastry nalezy zlozy¢ na pol, strona samoprzylepna do srodka.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY ZEZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fidia Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica, 3/A

35031 Abano Terme (Padova)
Wiochy

NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
21301

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
2013-07-03

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013-12-04
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