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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
[tami 140 mg 1é¢iva naplast
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna léciva naplast obsahuje diklofenak jako 140 mg sodné soli diklofenaku.
Jedna 1éciva naplast obsahuje 2,90 mg butylhydroxyanisolu (E 320).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Léciva naplast

Bila samolepici naplast o rozmérech 10 cm x 14 cm vyrobend z netkané textilie na jedné strané a papiru
na druhé¢ strang.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lokalni symptomaticka kratkodoba 1é¢ba (max. 7 dnti) bolesti pti akutnim namozeni, podvrtnuti nebo
pohmozdéni koncetin po tupém poranéni u dospivajicich od 16 let a dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 16 let

Na bolestivé misto se aplikuje jedna 1éCiva naplast jednou denné. Maximalni denni davka je 1 1éciva

naplast denné, a to i v pfipade¢, Ze je potieba osetfit vice nez jedno poranéné misto. Proto nelze soucasné
oSetfit vice bolestivych mist.

Délka 1é¢by
Itami se pouziva po co nejkratsi dobu potiebnou ke kontrole symptomt.
Délka 1é¢by nema piesahnout 7 dni. Terapeuticky prospéch z delsi 1é¢by nebyl stanoven.

Starsi pacienti
Tento 1€Civy piipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u starSich pacientli, ktefi jsou nachylngjsi k
nezadoucim ucinkiim (viz také bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Lécba pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater viz bod 4.4.

Pediatrickd populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Itami u déti a dospivajicich mladsich 16 let nebyla dosud stanovena
(viz také bod 4.3).

Pokud je potteba pouzivat tento 1€Civy piipravek k ulevé od bolesti po dobu delsi nez 7 dni, nebo pokud
se symptomy zhorSuji, doporucuje se pacientovi / rodi¢tim dospivajiciho poradit se s I¢kaiem.



Zpusob podani
Kozni podani.

Po otevieni sacku se z n¢j naplast vynda. Z naplasti se odstrani jedna ze dvou ochrannych folii, lepici
¢ast naplasti se prilozi na oSetfovanou oblast pokozky a poté se odstrani zbyvajici ochranna folie. Na
naplast je tfeba jemné pfitlacit, dokud zcela nepfilne k pokozce. Pro odstranéni naplasti je nutné néaplast
navlh¢it vodou a odstranit ji z pokozky. Pro odstranéni zbytki ptipravku je tfeba oSetfenou plochu omyt
vodou.

Léciva naplast se musi aplikovat pouze na zdravou, intaktni pokozku a nema se pouzivat pfi koupani
nebo sprchovani.

Naplast se nesmi stiihat.

V piipadé potteby Ize 1éCivou naplast fixovat pomoci sitového obvazu.

Léciva naplast se nesmi pouzivat spole¢né s neprodysnym okluzivnim obvazem.
4.3 Kontraindikace

e hypersenzitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1;

e hypersenzitivita na kyselinu acetylsalicylovou nebo na jiné nesteroidni protizanétlivé léky
[NSAIDs];

e pacienti sanamnézou zachvatu astmatu, urtikarie nebo akutni rinitidy vyvolanymi uZzitim
kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1éka (NSAID);

e pacienti s aktivnim peptickym viedem;

e v ptipadé poruseni klize zahrnujici nasledujici 1éze: exsudativni dermatitida, ekzém, infikované
1éze, popaleni nebo poranéni;

e tfeti trimestr t€hotenstvi;

e déti a dospivajici mladsi 16 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Léciva naplast nesmi pfijit do kontaktu nebo byt aplikovana na o¢i nebo sliznice.

Vyskyt nezadoucich ucinkd mize byt sniZzen pouzitim nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi moznou
dobu (viz bod 4.2).

U pacienti, ktefi trpi v souCasnosti bronchidlnim astmatem nebo alergiemi nebo méli tyto obtize v
minulosti, se mize vyskytnout bronchospasmus.

Pokud se po aplikaci 1éCivé naplasti objevi kozni vyrazka, musi byt 1é¢ba okamzité ukoncena.

Pacienty je tieba upozornit, aby se po odstranéni 1é¢ivé naplasti nevystavovali slune¢nimu zatreni nebo
zateni v soldriich, aby se snizilo riziko fotosenzitivni reakce.

Nelze vyloucit moznost systémovych nezadoucich tcinki pfi aplikaci 1é¢ivé naplasti s diklofenakem,
pokud se piipravek pouziva na rozsahlych plochach ktize a po delsi dobu.

Ptestoze se oCekava, Ze systémové ucinky budou minimalni, 1é¢ivé naplasti se musi pouzivat s opatrnosti
u pacientd s poruchou funkce ledvin, srdce nebo jater nebo s anamnézou peptického viedu, zanétlivého
onemocnéni stiev nebo hemoragické diatézy. Nesteroidni protizanétliva 1é¢iva maji byt pouzivana s
opatrnosti u starSich pacientt, u kterych mtze byt vyskyt nezadoucich ucink castejsi.

Soucasné se nemaji pouzivat zadné dalsi 1é¢ivé piipravky obsahujici diklofenak ani jina nesteroidni
protizanétliva 1é¢iva (NSAID), a to ani lokalné€ ani systémove.



Butylhydroxyanisol (E 320) mtze zpusobit lokalni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo
podrazdéni o¢i a sliznic.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Protoze systémova absorpce diklofenaku béhem pouziti naplasti je velmi nizka, riziko vzniku klinicky
relevantnich interakci 1é¢ivo-lé¢ivo je zanedbatelné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouzivani piipravku Itami béhem téhotenstvi. Systémova
koncentrace diklofenaku je po topickém podani nizsi ve srovnani s peroralnimi ptfipravky. I kdyz je
systémova expozice ve srovndni s peroralnim podanim nizsi, neni znamo, zda systémova expozice [tami
dosazena po lokalni aplikaci nemiize byt pro embryo/plod skodliva.

S ohledem na zkusenosti s 1é¢bou NSAID se systémovym ucinkem je doporuceno nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandin mtize nepiizniveé ovlivnit t€hotenstvi a / nebo vyvoj embrya / plodu.
Udaje z epidemiologickych studii naznaduji zvySené riziko potrati a kardidlnich malformaci a
gastroschiz pfi pouzivani inhibitord syntézy prostaglandinii v ¢asném téhotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvySilo z méné¢ nez 1% na pfiblizné€ 1,5%. Pfedpoklada se, ze riziko
se zvySuje s davkou a délkou 1é¢by. U zvifat bylo prokazano, ze podavani inhibitord syntézy
prostaglandinil vede ke zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a embryofetalni letality. U zvifat, kterym
byly podavany inhibitory syntézy prostaglandin béhem organogeneze, byly hlaseny zvySené incidence
riznych malformaci, véetné kardiovaskularnich.

Béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nesmi byt diklofenak podévan, pokud to neni zcela
nezbytné. Pokud diklofenak uziva zena, ktera se pokousi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého
trimestru té¢hotenstvi, méla by byt davka co nejnizsi a délka 1é¢by co nejkratsi.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandind vystavit plod:

- kardiopulmonalni toxicité€ (s pred¢asnym uzavienim ductus arteriosus a plicni hypertenzi);
renalni dysfunkci, ktera mtze vést k renalnimu selhani s oligohydramniem;

matku a novorozence na konci té¢hotenstvi:

- potencialnimu prodlouzeni doby krvaceni a antiagrega¢nimu t¢inku, ke kterému muze dojit i pii
velmi nizkych davkach.

- inhibici d€loznich kontrakei, které vedou k opozdéni nebo prodlouzni pribéhu porodu.

V disledku toho je diklofenak kontraindikovan béhem tietiho trimestru t€hotenstvi (viz bod 4.3).
Kojeni

Diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do matetského mléka. Pti terapeutickych davkach diklofenaku
v 1é¢ivé naplasti se nepredpoklada zadny Gc¢inek na kojené dite.

Vzhledem k nedostatku kontrolovanych studii u kojicich zen ma byt léCivy pfipravek pouzivan béhem
kojeni pouze po porad¢ s lékatem. Za téchto okolnosti se pfipravek Itami nesmi aplikovat na prsa kojici
matky ani na rozsahlé plochy kiize nebo po delsi dobu.

Plodnost

Systémové podavani diklofenaku mize mit vliv na plodnost Zen, proto se jeho uzivani nedoporucuje u
zen, které se snazi ot€¢hotnét. Riziko pouzivani lokalnich ptipravkd, jako je naplast Itami, neni jasné.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Itami nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

K hlaseni nezadoucich G¢inkt jsou pouzita nasledujici kritéria ¢etnosti:

Velmi casté >1/10

Casté >1/100 to <1/10

Meénée casté >1/1,000 to <1/100

Vzacné >1/10,000 to <1/1,000

Velmi vzacne <1/10,000

Neni znamo z dostupnych udaji nelze urcit

Infekce a infestace

Velmi vzicné | Pustuldzni vyrazka
Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné Hypersenzitivita (véetné koptivky), angioedém,

reakce anafylaktického typu

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné | Astma

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Casté Vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (véetné
alergické a kontaktni dermatitidy), pruritus

Vzacné Bul6zni dermatitida (napft. erythema bullosum),
sucha kize

Velmi vzacné Fotosenzitivni reakce

Neni zndmo Pocit paleni v misté€ aplikace

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté | Reakce v mistd aplikace

Systémové plazmatické hladiny diklofenaku méfené v dob¢ aplikované 1é¢ivé naplasti byly velmi nizké
ve srovnani s hladinami ziskanymi po perordlnim podani diklofenaku. Riziko vzniku systémovych
nezadoucich Gc¢inkl (jako jsou zaludecni, jaterni a renalni poruchy, systémové reakce precitlivélosti)
béhem pouzivani naplasti je proto nizké. Nicméné zejména pifi pouziti 1é¢ivé naplasti na velké plose
pokozky a po delsi dobu, se systémové nezadouci uc¢inky mohou vyskytnout.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci U€inky po registraci 1éc¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

S predavkovanim diklofenakem ve formeé 1éCivé naplasti nejsou Zadné zkuSenosti.

Pokud se po nespravném pouziti nebo ndhodném predavkovani (napt. u déti) vyskytnou vyznamné
systémové nezadouci UCinky, maji byt zavedena pfislusnd opatfeni k lécbé otravy nesteroidnimi
protizanétlivymi 1é¢ivy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Lokalni 1é¢iva k terapii bolesti svald a kloubi, nesteroidni protizanétliva

1é¢iva k lokalni aplikaci
ATC kod: M02AA15


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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prostaglandini ukazala byt U¢inna ve standardnich zvifecich modelech zanétu. U lidi diklofenak
zmirfiuje bolest souvisejici se zanétem, zmirfiuje otok a snizuje horecku. Soucasné diklofenak
reverzibiln¢ inhibuje agregaci trombocytli indukovanou ADP a kolagenem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Diklofenak je z topickych 1ékovych forem absorbovan pomalu a netplné. Plazmatické koncentrace
diklofenaku v ustaleném stavu jsou charakterizovany kontinualni absorpci diklofenaku z naplasti. Po
aplikaci se muze diklofenak kumulovat v kizi, odkud je pomalu uvoliiovan do centralniho
kompartmentu. Systémova absorpce topickych ptipravki je asi 2-10% absorpce ziskané pii stejné davce
podané peroralné.

Zjisténa terapeuticka ucinnost je vysvétlena zejména terapeuticky relevantnimi koncentracemi léciva
ve tkani pod mistem aplikace. Penetrace do mista uc¢inku se muze lisit v zavislosti na rozsahu a povaze
postiZzeni a v zavislosti na mist¢ aplikace a reakci po aplikaci.

Primérné rovnovazné koncentrace jsou ptiblizn¢ 1 ng/ml.

Distribuce
Vazba diklofenaku na plazmatické bilkoviny je 99 %.

Metabolismus a eliminace

Metabolismus a eliminace jsou po koznim a peroralnim pouziti podobné. Po rychlém metabolismu
v jatrech (hydroxylace a vazba na glukuronovou kyselinu) se % 1é¢ivé latky vylucuje ledvinami a '3
zluéi.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, genotoxicity a
hodnoceni karcinogenniho potencialu neodhalily zddné zvlastni riziko pro clovéka kromé vyse
zminénych v ostatnich bodech Souhrnu udaji o ptipravku. Ve studiich na zvitatech se chronicka toxicita
diklofenaku po systémovém podani projevila zejména jako gastrointestinalni 1éze a viedy. Dvouleta
studie toxicity u potkand 1é¢enych diklofenakem vykazala narGst trombotickych okluzi srde¢nich cév
v zavislosti na davce.

Ve studiich reprodukéni toxicity na zvifatech zpisobil systémoveé podavany diklofenak inhibici ovulace
u kralika a zhorSeni implantace a ¢asného embryonalniho vyvoje u potkand. Diklofenakt prodluzuje
gestacni obdobi a trvani porodu. Embryotoxicky potencidl diklofenaku byl studovan na tfech
zivocisnych druzich (potkan, mys, kralik). K umrti plodu a zpomaleni ristu doslo pii davkach toxickych
pro matku. Na zakladé dostupnych predklinickych udaji je diklofenak povazovan za neteratogenni.
Déavky pod maternotoxickym prahem nemély zadny vliv na postnatalni vyvoj potomstva.

Konvenéni studie lokalni tolerance neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
Posouzeni environmentalnich rizik (ERA)

Diklofenak predstavuje riziko pro vodni prostiedi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Nosna vrstva:
Netkana polyesterova folie



Adhezivni vrstva:
Polyakrylatova disperze
Tributyl-citrat
Butylhydroxyanisol (E 320)

Ochranna vrstva:
Silikonizovany papir

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lécivé naplasti jsou jednotlivé zabaleny v uzavienych saccich vyrobenych z papiru / PE / Al/ EAA.
Jedno baleni obsahuje 2, 5, 7 nebo 10 1é¢ivych naplasti.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pouzité naplasti se maji ptelozit na polovinu, adhezivni vrstvou dovnitf.

Tento 1écivy ptipravek predstavuje riziko pro zivotni prostfedi (viz bod 5.3).

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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