CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rawel SR, 1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu (indapamidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 92,7 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka 0 przedtuzonym uwalnianiu.

Biate, okragte, lekko dwuwypukte tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Rawel SR jest wskazany w nadci$nieniu tetniczym samoistnym u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Jedng tabletke na dobg, najlepiej rano, potkna¢ w catosci popijajac woda. Tabletki nie nalezny zuc.
W wiekszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dziatania przeciwnadci$nieniowego,

natomiast wystepuje nasilone dziatanie saluretyczne.

Szczegoblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4):

W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie
produktu leczniczego Rawel SR jest przeciwwskazane.

Tiazydy i tiazydopodobne leki moczopedne sa w petni skuteczne, gdy czynnos$¢ nerek jest prawidtowa
lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Zaburzenia czynnosci wgtroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)
W przypadku cigzkiej niewydolno$ci watroby stosowanie produktu leczniczego Rawel SR jest
przeciwwskazane.

Pacjenci w podesztym wieku (patrz punkt 4.4):

U o0s6b w podesztym wieku, przy ocenie czynnosci nerek na podstawie stezenia kreatyniny w osoczu
nalezy uwzgledni¢ wiek, masg ciala i ple¢. U pacjentow w podeszlym wieku mozna stosowaé produkt
leczniczy Rawel SR, kiedy czynno$¢ nerek jest prawidlowa lub zaburzona jedynie w niewielkim
stopniu.



Drzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci indapamidu u dzieci oraz mlodziezy. Brak
dostepnych danych.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos$ci na substancje czynna, inne sulfonamidy lub na ktérakolwiek z substancji
pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1,

- cigzka niewydolnos¢ nerek

- encefalopatia watrobowa lub cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby

- hipokaliemia

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne ostrzeienia

W przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby, tiazydopodobne leki moczopgdne moga powodowac,
zwlaszcza w przypadku zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej, wystapienie encefalopatii
watrobowej, ktéra moze prowadzi¢ do $piaczki watrobowej. W takim przypadku, nalezy natychmiast
przerwa¢ podawanie leku moczopednego.

Nadwrazliwos¢ na swiatto

Odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwos$ci na $wiatlo w przypadku stosowania tiazydow i
tiazydopodobnych lekéw moczopgdnych (patrz punkt 4.8). Jesli reakcje te pojawia si¢ w trakcie
leczenia, zaleca si¢ jego przerwanie. W przypadku konieczno$ci ponownego stosowania leku
moczopednego, zaleca si¢ ochrong powierzchni skory narazonej na dziatanie stonca lub sztucznego
promieniowania UVA.

Laktoza
Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Rownowaga wodno-elektrolitowa

Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy oznaczy¢ stezenie sodu, a nastepnie regularnie je kontrolowac.
Zmnigjszenie stezenia sodu w osoczu moze poczatkowo nie dawac zadnych objawow, dlatego
konieczna jest jego regularna kontrola czgstsza u 0sob w podesztym wieku i u pacjentéw z marskoscia
watroby (patrz punkty 4.8 i 4.9). Leki moczopgdne moga powodowac niedobor sodu we krwi, co
moze mie¢ bardzo powazne nastgpstwa. Hiponatremia z hipowolemia mogg prowadzi¢ do
odwodnienia i niedocis$nienia ortostatycznego. Z powodu wspoétistniejacej utraty jonow chlorkowych
moze wystgpi¢ wtorna wyrdwnawcza zasadowica metaboliczna: czgstos$¢ i nasilenie tego dziatania jest
niewielka.

Stezenie potasu w osoczu

Utrata potasu z hipokaliemig stanowi powazne ryzyko zwigzane ze stosowaniem tiazydow i lekow
moczopegdnych o dzialaniu podobnym do tiazyddéw. Hipokaliemia moze powodowac zaburzenia
dotyczace migsni. Zglaszano przypadki rabdomiolizy, gtownie w zwigzku z cigzka
hipokaliemig.Nalezy zapobiega¢ wystgpieniu hipokaliemii (<3,4 mmol/l) szczegdlnie u pacjentdw, u
ktorych ryzyko jej wystapienia jest wigksze np.: u 0séb w podesztym wieku, niedozywionych i (lub)



leczonych wieloma lekami, u pacjentdw z marskoscig watroby z obrzekami i wodobrzuszem, z
chorobg naczyn wiencowych i niewydolnoscig serca. W takiej sytuacji hipokaliemia zwigksza
kardiotoksycznos¢ preparatow naparstnicy oraz ryzyko zaburzen rytmu serca.

Do grupy ryzyka naleza takze osoby z wydtuzonym odstepem QT, bez wzgledu na to, czy jest to
zaburzenie wrodzone czy jatrogenne. Hipokaliemia, jak rowniez bradykardia jest czynnikiem
predysponujacym do wystapienia cigzkich zaburzen rytmu serca, w szczegolnosci potencjalnie
$miertelnego czestoskurczu typu torsades de pointes.

Czestsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu jest konieczne we wszystkich opisanych powyzej
sytuacjach. Pierwsze oznaczenie st¢zenia potasu w osoczu nalezy wykona¢ w pierwszym tygodniu
leczenia. W przypadku stwierdzenia hipokaliemii nalezy wyrownaé niedobor potasu. Hipokaliemia
wystepujaca w powigzaniu z matym stg¢zeniem magnezu w surowicy moze powodowaé oporno$¢ na
leczenie, chyba Ze stezenie magnezu w surowicy zostanie skorygowane.

Stezenie magnezu
Wykazano, ze leki moczopedne z grupy tiazydow i ich analogi, w tym indapamid, zwickszaja
wydalanie magnezu z moczem, co moze powodowaé hipomagnezemig (patrz punkty 4.5 1 4.8).

Stezenie wapnia w osoczu

Tiazydy i tiazydopodobne leki moczopgdne moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia i powodowac
niewielkie i przemijajace zwigkszenie stezenia wapnia w osoczu. Znaczna hiperkalcemia moze by¢
skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc. Leczenie powyzszymi lekami nalezy przerwac
przed badaniami oceniajacymi czynno$¢ przytarczyc.

Stezenie glukozy we krwi
Nalezy kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi u pacjentdow chorych na cukrzyce szczegolnie, gdy
wystepuje u nich hipokaliemia.

Kwas moczowy
U pacjentéw z hiperurykemig moze by¢ zwickszona sktonno$¢ do napadéw dny moczanowe;.

Czynnos¢ nerek i leki moczopedne

Tiazydy i tiazydopodobne leki moczopgdne sa w pelni skuteczne u pacjentow z prawidtowa lub tylko
w niewielkim stopniu zaburzong czynnos$cig nerek (stezenie kreatyniny w osoczu ponizej poziomu 25
mg/l, tj. 220 umol/l u 0s6b dorostych). U osob w podesztym wieku podczas oceny czynnosci nerek na
podstawie stezenia kreatyniny w osoczu, nalezy wzia¢ pod uwage wiek, pte¢ oraz mase ciata.
Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu spowodowana lekiem moczopgdnym, na poczatku
leczenia powoduje zmniejszenie przesaczania ktebuszkowego. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia mocznika we krwi oraz kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynno$ciowa niewydolno$c¢
nerek nie powoduje zadnych nastepstw u 0sob z prawidlowa czynnoS$cig nerek, natomiast moze nasili¢
juz istniejacg niewydolnos¢ nerek.

Sportowcy
W przypadku sportowcow nalezy wziag¢ pod uwagg fakt, ze indapamid moze powodowac¢ dodatni
wynik testu antydopingowego.

Nadmierne nagromadzenie ptynu mi¢dzy naczyniowka a twardowka, ostra krotkowzroczno$¢ i jaskra
wtorna zamknigtego kata

Sulfonamidy i leki bedace pochodnymi sulfonamidow moga powodowac¢ reakcje idiosynkratyczng
wywolujacg nadmierne nagromadzenie ptynu migdzy naczynidwka a twardowka z ograniczeniem pola
widzenia, przejsciowa krotkowzroczno$¢ i ostrg jaskre zamknigtego kata. Objawy obejmujg nagle
zmniejszenie ostrosci widzenia lub bol oka, ktore zwykle wystepuja w ciggu kilku godzin lub tygodni
od rozpoczecia stosowania leku. Nieleczona ostra jaskra z zamknigtym katem przesaczania moze
prowadzi¢ do trwalej utraty widzenia. Leczenie w pierwszej kolejnosci polega na przerwaniu
stosowania leku, tak szybko, jak to mozliwe. Jesli cisnienie wewnatrzgatkowe pozostaje
niekontrolowane, nalezy rozwazy¢ niezwtoczne podjecie leczenia zachowawczego lub chirurgicznego.



Do czynnikéw ryzyka rozwoju ostrej jaskry z zamknigtym katem przesgczania moze naleze¢ uczulenie
na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Polgczenia lekow, ktore nie sq zalecane

Lit

Stosowanie diety ubogosodowej moze prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia litu w osoczu z objawami
przedawkowania (zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jesli konieczne jest stosowanie lekow
moczopednych, nalezy dokladnie monitorowac¢ stezenie litu w osoczu i odpowiednio dostosowac jego
dawki.

Polgczenia lekow, wymagajgce ostroinego stosowania

Leki wywotujqgce torsades de pointes, takie jak, ale nie ograniczajq sie do nich:

o klasa I a lekow przeciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, dizopyramid),

o klasa III lekow przeciwarytmicznych (np. amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid, bretylium),

o niektore leki przeciwpsychotyczne: fenotiazyny (np. chlorpromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluperazyna),

benzamidy (np. amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd),

butyrofenony (np. droperydol, haloperydol),

inne leki przeciwpsychotyczne (np. pimozyd),

inne substancje (np. beprydyl, cyzapryd, difemanil, erytromycyna podawana dozylnie,
halofantryna, mizolastyna, pentamidyna, sparfloksacyna, terfenadyna, winkamina podawana
dozylnie, metadon, astemizol, terfenadyna).

Zwiekszone ryzyko arytmii komorowych, gléwnie torsades de pointes (hipokaliemii jest czynnikiem
ryzyka). Hipokaliemii nalezy zapobiega¢ lub ja skorygowaé przed zastosowaniem tych lekow. Nalezy
monitorowac stgzenia elektrolitow w osoczu i wykonywac badanie EKG. W przypadku hipokaliemii
nalezy stosowac leki, ktore nie powodujg torsades de pointes.

Niesteroidowe leki przeciw zapalne (podawane ogdlnie), w tym selektywne inhibitory COX-2, duze
dawki kwasu acetylosalicylowego (>3 g na dobe):

Istnieje mozliwo$¢ zmniejszenia dziatania przeciwnadci$nieniowego indapamidu. Istnieje tez ryzyko
wystapienia ostrej niewydolnosci nerek u pacjentow odwodnionych (zmniejszone przesaczanie
ktgbuszkowe). Od poczatku leczenia nalezy kontrolowac czynnos$¢ nerek oraz dba¢ o nawodnienie
pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE)

Ryzyko naglego niedoci$nienia tetniczego i (lub) ostrej niewydolno$ci nerek, kiedy leczenie
inhibitorami konwertazy angiotensyny rozpoczynane jest w sytuacji utrzymujacego si¢ niedoboru sodu
(szczegolnie u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej).

W przypadku nadci$nienia t¢tniczego, gdy wezesniejsze stosowanie lekow moczopednych mogto
spowodowac¢ hiponatremig¢, nalezy:

o zaréwno odstawi¢ lek moczopedny na 3 dni przed rozpoczgciem stosowania inhibitora ACE, a
nastepnie, jezeli to konieczne, powroci¢ do leczenia lekiem moczopednym nieoszczedzajacym
potasu;

o lub stosowaé¢ mate poczatkowe dawki inhibitora ACE i stopniowo zwigksza¢ dawke.

U pacjentow z zastoinowa niewydolnoscia serca leczenie nalezy rozpoczaé¢ bardzo mata dawka
inhibitora ACE, jezeli to mozliwe po zmniejszeniu dawki leku moczopegdnego nieoszczedzajacego
potasul.

We wszystkich przypadkach nalezy kontrolowaé¢ czynnos$¢ nerek (st¢zenie kreatyniny w osoczu) przez
pierwsze tygodnie leczenia inhibitorem ACE.

Inne leki powodujgce hipokaliemie:amfoterycyna B (iv.), gliko- i mineralokortykosteroidy (podawane



ogolnie), tetrakozaktyd, srodki przeczyszczajace o dzialaniu pobudzajacym perystaltyke.
Zwigkszanie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjne). Nalezy kontrolowa¢ oraz korygowac w razie
potrzeby stgzenie potasu w osoczu. Jest to szczegdlnie wazne, zwlaszcza podczas rownoczesnego
leczenia glikozydami naparstnicy. Nalezy stosowac leki przeczyszczajgce nie pobudzajace
perystaltyki.

Baklofen
Zwickszone dziatanie przeciwnadci$nieniowe.
Nalezy nawodni¢ pacjenta oraz na poczatku leczenia kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia i (lub) hipomagnezemia nasila toksyczne dziatanie glikozydow naparstnicy.

Nalezy monitorowac stezenie potasu i magnezu w osoczu oraz zapis EKG, a w razie koniecznosci
ponownie rozwazy¢ sposob leczenia.

Jednoczesne stosowanie lekow wymagajgce szczegolnej ostroznosci

Allopurynol
Jednoczesne leczenie indapamidem moze zwickszy¢ czgstos¢ reakcji nadwrazliwos$ci na allopurynol.

Polqczenia lekow wymagajgce rozwaZenia

Leki moczopedne oszczedzajgce potas (amiloryd, spironolakton, triamteren)

Uzasadnione kojarzenie tych lekow, korzystne dla niektorych pacjentow, nie eliminuje ryzyka
hipokaliemii lub hiperkaliemii (zwlaszcza w przypadku oséb chorych na cukrzyce lub z
niewydolno$cig nerek). Nalezy monitorowac st¢zenie potasu w osoczu i EKG oraz w razie
koniecznosci zmodyfikowac dawke.

Metformina

Metformina zwigksza ryzyko wystgpienia kwasicy mleczanowej w wyniku czynnos$ciowej
niewydolnosci nerek zwigzanej ze stosowaniem lekow moczopednych, a zwlaszcza diuretykow
petlowych. Nie nalezy stosowa¢ metforminy u mezczyzn ze stezeniem kreatyniny wiekszym niz 15
mg/l (135 pmol/l) i u kobiet ze stezeniem kreatyniny wickszym niz 12 mg/l (110 pmol/1).

Srodki kontrastujgce zawierajgce jod

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopednymi istnieje zwiekszone ryzyko
rozwoju ostrej niewydolnosci nerek, zwlaszcza, jesli zastosowano duze dawki srodka kontrastowego
zawierajacego jod. Przed zastosowaniem takiego srodka nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki
Dziatanie przeciwnadci$nieniowe i zwigkszone ryzyko niedocis$nienia ortostatycznego (dzialanie

addytywne).

Waph (sole wapnia)
Ryzyko hiperkalcemii spowodowane zmniejszonym wydalaniem wapnia z moczem.

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwigkszonego stezenia kreatyniny w osoczu bez zmian st¢zenia cyklosporyny we krwi nawet,
jesli nie wystepuje niedobor wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (podawane ogolnie)
Zmniejszone dziatanie przeciwnadcisnieniowe (zatrzymanie ptynow i (lub) sodu w wyniku dziatania

kortykosteroidow).

4.6 Whplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Cigza

Brak danych lub istnieja ograniczone dane (dotyczace mniej niz 300 cigz) odno$nie stosowania
indapamidu u kobiet w cigzy. Przedtuzone narazenie na lek tiazydowy podczas trzeciego trymestru
cigzy moze zmniejszy¢ objetos¢ osocza u matki, jak rowniez przeptyw maciczno-tozyskowy krwi, co
moze powodowac niedokrwienie tozyska i ptodu oraz op6znienie wzrostu.

Badania na zwierzgtach nie wskazujg na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw w odniesieniu do
toksycznego wptywu na rozréd (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania indapamidu podczas cigzy.

Karmienie piersia

Istniejg niewystarczajace dane dotyczace przenikania indapamidu/metabolitéw do mleka kobiecego.
Moze wystapi¢ nadwrazliwos$¢ na pochodne sulfonamidéw i hipokaliemia. Nie mozna wykluczy¢
ryzyka dla noworodkow lub niemowlat.

Indapamid jest podobny do tiazydowych lekéw moczopednych, ktorych stosowanie podczas
karmienia piersia bylo powigzane ze zmniejszeniem, a nawet zahamowaniem wydzielania mleka.
Nie zaleca si¢ stosowania indapamidu podczas karmienia piersig.

Plodnos¢
Badania toksycznego dzialania na rozrodczo$¢ nie wykazaty wptywu na ptodno$¢ samic i samcow
szczurow (patrz punkt 5.3). Nie nalezy spodziewac si¢ wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Indapamid nie ma wptywu na szybko$¢ reakcji, jednakze w niektérych przypadkach moga wystapic
rézne objawy zwigzane ze zmniejszeniem ci$nienia krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia lub, gdy
zastosowano dodatkowo inny lek przeciwnadcisnieniowy.. W wyniku tego zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczefstwa

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane to: reakcje nadwrazliwos$ci, gtdwnie dotyczace skory, u
pacjentow predysponowanych do alergii i reakcji astmatycznych, oraz wysypki grudkowo-plamkowe.

Wykaz dziatan niepozadanych przedstawiono w postaci tabeli

Podczas leczenia indapamidem obserwowano nast¢pujace dzialania niepozadane, ktdrych czgstosé
okreslono w nastepujacy sposob:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czegsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Czestos¢
i narzadéw MedDRA poza wystepowania
Agranulocytoza Bardzo rzadko
. .. Niedokrwisto$¢ aplastyczna Bardzo rzadko
Zaburzenia Krwi i . . .
Niedokrwisto§¢ hemolityczna. Bardzo rzadko
ukladu chlonnego -
Leukopenia Bardzo rzadko
maloplytkowos¢ Bardzo rzadko
Zaburzenia Hipokaliemia (patrz punkt 4.4) Czesto
metabolizmu i Hiponatremia (patrz punkt 4.4) Niezbyt czgsto
odZywiania Hipochloremia Rzadko




Hipomagnezemia

Rzadko

Hiperkalcemia

Bardzo rzadko

Zawroty glowy Rzadko
Zaburzenia ukladu Zmeczenie Rzadko
nerwowego Bol gtowy Rzadko
Parestezje Rzadko
Omdlenie Nieznana
Krotkowzrocznosé Nieznana
Niewyrazne widzenie Nieznana
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia Nieznana
Jaskra ostra zamknigtego kata Nieznana
Nadmierne nagromadzenie ptynu mi¢dzy naczyniowka | Nieznana

a twardowka

Zaburzenia serca

Arytmia

Bardzo rzadko

Zaburzenia torsades de pointes (potencjalnie
$miertelne) (patrz punkty 4.4 1 4.5)

Nieznana

Zaburzenia
naczyniowe

Niedoci$nienie t¢tnicze

Bardzo rzadko

Zaburzenia zoladka i
jelit

Wymioty Niezbyt czgsto

Nudnosci Rzadko

Zaparcia Rzadko
Rzadko

Suchos¢ btony sluzowej w jamie ustnej

Zapalenie trzustki

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby i

Zaburzenia czynno$ci watroby

Bardzo rzadko

mozliwos$¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w

drog z6lciowych zri;:biegu niewydolnos$ci watroby (patrz punkty 4.3 i Nieznana
Zapalenie watroby Nieznana
Reakcje nadwrazliwosci Czgsto
Wysypka plamisto-grudkowa Czesto
Plamica Niezbyt czesto
Obrzgk naczynioruchowy Bardzo rzadko
Pokrzywka Bardzo rzadko

Zaburzenia skéry i

Martwica toksyczno-rozptywna naskérka

Bardzo rzadko

tkanki podskorne] Zespot Stevensa-Johnsona Bardzo rzadko
Mozliwosc¢ zaostrzenia przebiegu wczesniej
wystepujacego tocznia rumieniowatego uktadowego o | Nieznana
ostrym przebiegu
Reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatto (patrz punkt 4.4) Nieznana
Zaburzenia Kurcze mig$ni Nieznana
miesniowoszkieletowe | Ostabienie migs$ni Nieznana
i tkanki Bol miesni Nieznana
lacznej Rabdomioliza Nieznana

Zaburzenia nerek i
ukladu moczowego

Niewydolnos¢ nerek

Bardzo rzadko




Zaburzenia ukladu

L Zaburzenie erekcji Niezbyt czgsto
rozrodczego i piersi

Wydtuzenie odstepu QT w elektrokardiogramie (patrz | Nieznana
punkty 4.4 i 4.5)

Badania Zwigkszenie stezenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.4) Nieznana

diagnostyczne Zwickszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (patrz | Nieznana
punkt 4.4)

Nieznana

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Podczas 11 i Il fazy badan porownujacych stosowanie indapamidu w dawce 1,5 mgi 2,5 mg,

analiza stezenia potasu w osoczu wykazata wplyw indapamidu zalezny od dawki:

- indapamid w dawce 1,5 mg: stezenie potasu w osoczu <3,4 mm/l obserwowano u 10%
pacjentow i <3,2 mmol/l u 4% pacjentow po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12tygodniach
leczenia $rednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu wynosito 0,23 mmol/l.

- indapamid w dawce 2,5 mg: stezenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 25%
pacjentow i <3,2 mmol/l u 10% pacjentow po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach
leczenia $rednie zmniejszenie st¢zenia potasu w osoczu wynosito 0,41 mmol/l.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Nie stwierdzono toksycznosci indapamidu w dawkach do 40 mg, czyli ok. 27-krotnie wigkszych niz
dawka terapeutyczna. Objawy ostrego zatrucia indapamidem maja postac przede wszystkim zaburzen
wodno-elektrolitowych (hiponatremia, hipokaliemia). Mogg wystapi¢ nudnosci, wymioty,
niedocisnienie t¢tnicze, kurcze migéni, zawroty gtowy, sennosé, dezorientacja, poliuria lub oliguria z
mozliwos$cig zaostrzenia do anurii (W wyniku hipowolemii).

Leczenie

Na poczatku konieczna jest szybka eliminacja potknigtej substancji poprzez plukanie zotadka i (lub)
podanie wegla aktywowanego, nastepnie zapewnienie prawidtowej rownowagi wodno-elektrolitowej
w specjalistycznym osrodku.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne, sulfonamidy proste; kod ATC: CO3BA11.

Mechanizm dzialania




Indapamid jest pochodna sulfonamidowg; farmakologicznie, podobny jest do grupy tiazydowych
lekéw moczopednych. Indapamid hamuje absorpcje sodu w cewkach nerkowych warstwy korowe;.

Dziatanie farmakodynamiczne

Indapamid jest pochodng sulfonamidowa zawierajaca pierscien indolowy, o wlasciwos$ciach
farmakologicznych podobnych do tiazydowych lekow moczopednych, dziatajacych poprzez
hamowanie wchianiania zwrotnego sodu w czgéci korowej nerki. Powoduje to zwigkszenie wydalania
sodu i chlorkdéw i w mniejszym stopniu potasu i magnezu, zwigkszajac w ten sposob objetosc
wydalanego moczu i wywolujac dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczefnstwo

Badania I i Il fazy z wykorzystaniem indapamidu w monoterapii wykazaly dziatanie
przeciwnadcisnieniowe utrzymujace si¢ przez 24 godziny. Dziatanie to wystepowalo po podaniu
dawek, ktorych dziatanie moczopegdne byto umiarkowanie nasilone.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu zwigzane jest ze zwigkszeniem podatnosci tetnic i
zmniejszeniu tetniczkowego i catkowitego obwodowego oporu naczyniowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Leki moczopgdne tiazydowe i o podobnym dziataniu wykazuja terapeutyczne plateau i powyzej
okreslonej dawki zwigksza si¢ jedynie czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych. Nie nalezy
zwicksza¢ dawki, jezeli leczenie jest nieskuteczne.

Podczas kroétko-, Srednio- i dlugoterminowego leczenia pacjentow z nadci$nieniem tetniczym

wykazano, ze indapamid:

- nie wplywa na metabolizm lipidow: tréjglicerydow, cholesterolu LDL i cholesterolu HDL;

- nie wpltywa na metabolizm weglowodanow, nawet u pacjentow z cukrzyca i nadci$nieniem
tetniczym.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Rawel SR jest dostarczany w postaci o przedtuzonym uwalnianiu dzigki systemowi
macierzy, w ktdrej substancja czynna jest utrzymywana we wnetrzu tabletki w rozproszeniu, co
zapewnia powolne uwalnianie indapamidu.

Wchtanianie

Cze$¢ indapamidu uwalnia si¢ szybko i jest catkowicie wchlaniana w przewodzie pokarmowym.
Pokarm nieznacznie przyspiesza wchianianie, ale nie wplywa na ilo§¢ wchtonietego leku.
Maksymalne stezenie w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wystepuje po ok. 12 godzinach.
Wielokrotne podawanie dawek zmniejsza rdznice w stgzeniach wystgpujacych w surowicy pomigdzy
dwiema dawkami. Istniejg roznice indywidualne.

Dystrybucja
Wiazanie indapamidu z biatkami osocza wynosi 79%. Okres pottrwania w osoczu wynosi od 14 do24

godzin (srednio 18 godzin). Stan stacjonarny jest osiggany po 7 dniach. Wielokrotne podawanie
dawek nie powoduje jego kumulacji.

Metabolizm
Indapamid jest wydalany gtéwnie z moczem (70% dawki) oraz z katem (22%) w postaci nieczynnych

metabolitow.

Inne specjalne grupy pacjentow
Parametry farmakokinetyczne pozostaja niezmienione u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego ani rakotworczego.



Zastosowanie doustne duzych dawek (od 40 do 8000 razy wigkszych od dawki terapeutycznej) u
réznych gatunkoéw zwierzat wykazato nasilenie dziatania moczopednego indapamidu. Gléwne objawy
zatrucia indapamidem podczas badan ostrej toksycznos$ci po podaniu dozylnym lub dootrzewnowym,
np. spowolnienie oddechu i obwodowy rozkurcz naczyn, byly zwigzane z wlasciwosciami
farmakologicznymi indapamidu.

Badania toksycznego wptywu na rozréd nie wykazaty toksycznego wptywu na zarodki ani dziatania
teratogennego.

Plodnos¢ nie byta zaburzona ani u samcow ani u samic szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Hypromeloza

Celaktoza:

- a-laktoza jednowodna

- Celuloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Opadry Y-1-7000:
- Hypromeloza

- Makrogol 400

- Tytanu dwutlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry (folia PVC/PVDC/Aluminium) zawierajace 20 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (2 blistry
po 10 tabletek), w pudetku tekturowym.

Blistry (folia PVC/PVDC/Aluminium) zawierajace 30 tabletek o przedluzonym uwalnianiu (3 blistry
po 10 tabletek), w pudetku tekturowym.

Blistry (folia PVC/PVDC/Aluminium) zawierajace 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (6 blistrow
po 10 tabletek), w pudetku tekturowym.

Blistry (folia PVC/PVDC/Aluminium) zawierajace 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (9 blistroéw
po 10 tabletek), w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 11937

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

21.11.2005/ 18.01.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.07.2023



