Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Rawel SR 1,5 mg tablete s produljenim oslobadanjem
indapamid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Rawel SR i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Rawel SR
Kako uzimati Rawel SR

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Rawel SR

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE WP U

1. Sto je Rawel SR i za $to se koristi

Rawel SR je tableta s produljenim oslobadanjem koja sadrzi indapamid kao djelatnu tvar.
Indapamid je diuretik. Vecina diuretika povecava koli¢inu mokrace koju proizvode bubrezi.
Medutim, indapamid se razlikuje od drugih diuretika jer uzrokuje samo blago povecanje kolicine
proizvedene mokrace.

Ovaj lijek je namijenjen za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka (hipertenzije) u odraslih.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Rawel SR

Nemojte uzimati Rawel SR

- ako ste alergi¢ni na indapamid, neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.) ili na druge
lijekove iz iste skupine (skupine sulfonamida)

- ako imate teSko ostecenje funkcije bubrega

- ako imate teSko ostecenje funkcije jetre ili bolujete od stanja nazvanog hepaticka encefalopatija
(degenerativna bolest mozga)

- ako imate nisku razinu kalija u krvi.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Rawel SR:

- ako imate probleme s jetrom

- ako imate Secernu bolest (dijabetes)

- ako bolujete od gihta

- ako imate probleme sa sr¢anim ritmom ili probleme s bubrezima

- ako morate kontrolirati rad paratireoidne zlijezde

- ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja
tekucine u sloju oka u kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili povecéanja tlaka u oku, a
mogu nastupiti u roku od nekoliko sati do tjedana nakon uzimanja lijeka Rawel SR. Ako se ne
lijeci, to moZze dovesti do trajnog gubitka vida. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili

sulfonamid, moZete biti izlozeni ve¢em riziku razvoja toga stanja.
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- ako imate poremecaje misica, ukljucujuci bolove u misi¢ima, osjetljivost, slabost ili gréeve
- ako morate kontrolirati rad paratireoidne Zlijezde.

Obavijestite svog lije¢nika ako ste imali reakcije preosjetljivosti na svjetlo (fotosenzibilne reakcije).
Lijecnik Vas moze uputiti na krvne pretrage kako bi kontrolirao razinu natrija, kalija i kalcija u krvi.

Ako mislite da bi se bilo koja od ovih situacija mogla odnositi na Vas ili ako imate pitanja ili dvojbe
oko uzimanja ovog lijeka, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Sportasi moraju imati na umu da ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar koja moze uzrokovati pozitivnu
reakciju kod doping testova.

Drugi lijekovi i Rawel SR

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne smijete uzimati Rawel SR s litijem (koristi se u lije¢enju depresije) zbog opasnosti od povecanja
razine litija u krvi.

Obavezno recite lije¢niku ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, jer moZze biti potreban poseban

oprez:

- lijekovi za lijeCenje poremecaja sréanog ritma (kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron,
sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretilij)

- lijekovi za lije¢enje psihickih poremecaja poput depresije, tjeskobe, shizofrenije itd. (npr.
triciklicki antidepresivi, antipsihotici, neuroleptici (poput amisulprida, sulpirida, sultoprida,
tiaprida, haloperidola, droperidola))

- bepridil (koristi se za lije¢enje angine pektoris, stanja koje uzrokuje bol u prsnom kosu)

- cisaprid, difemanil (koriste se za lijeCenje probavnih problema)

- antibiotici koji se koriste u lijeCenju bakterijskih infekcija (npr. sparfloksacin, moksifloksacin,
eritromicin putem injekcije u venu)

- vinkamin putem injekcije u venu (koristi se u lijeGenju poremecaja prepoznavanja u starijih
osoba, ukljucujuéi i gubitak pamcenja)

- halofantrin (antiparazitni lijek koji se koristi u lijeCenju nekih tipova malarije)

- pentamidin (koristi se u lije¢enju nekih tipova upale pluca)

- antihistaminici koji se koriste u lijecenju alergijskih reakcija poput peludne groznice (npr.
mizolastin, astemizoil, terfenadin)

- nesteroidni protuupalni lijekovi za ublazavanje boli (npr. ibuprofen ili visoke doze
acetilsalicilatne kiseline (npr. aspirin))

- ACE inhibitori (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka i zatajenja srca)

- amfotericin B putem injekcije u venu (za lijeCenje gljivicnih infekcija)

- kortikosteroidi koji se uzimaju na usta, a koriste se u lije¢enju razli¢itih stanja ukljucujuci tesku
astmu i reumatoidni artritis

- stimuliraju¢i laksativi (koriste se za praznjenje crijeva)

- baklofen (za lijeCenje ukoCenosti misica koja se pojavljuje u bolestima poput multiple skleroze)

- alopurinol (za lijecenje gihta)

- diuretici koji Stede kalij (amilorid, spironolakton, triamteren)

- metformin (za lijeCenje Secerne bolesti)

- kontrastna sredstva koja sadrze jod (koriste se u rendgenskim dijagnosti¢kim metodama)

- tablete kalcija ili drugi nadomjesci kalcija

- ciklosporin, takrolimus ili drugi lijekovi za potiskivanje imunoloskog sustava nakon
presadivanja organa, za lijeCenje autoimunih bolesti ili teskih reumatskih ili koznih bolesti

- tetrakozaktid (za lijeCenje Crohnove bolesti)

- metadon (za lijeCenje ovisnosti).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
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lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Uzimanje ovog lijeka se ne preporucuje za vrijeme trudnoce. U slucaju planiranja trudnoce ili
potvrdene trudnoce, potrebno je prije¢i na zamjensko lijeCenje §to je moguce prije.

Recite svom lije¢niku ako ste trudni ili planirate trudnocu.

Indapamid se izlu€uje u maj¢inom mlijeku. Ovaj lijek se ne preporucuje koristiti tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave poput omaglice ili umora uslijed sniZzenja krvnog tlaka (vidjeti
dio 4.). Te su nuspojave vjerojatnije na pocetku lije¢enja ili prilikom poveéanja doze lijeka. Ako se to
dogodi, suzdrzite se od voznje ili drugih aktivnosti koje zahtijevaju opreznost. Medutim, ako je Vas
tlak dobro reguliran, malo je vjerojatna pojava takvih nuspojava.

Rawel SR sadrzi laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Rawel SR

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Doza Rawela SR je jedna tableta na dan, najbolje ujutro. Tabletu moZete uzeti neovisno o obroku.

Lijecenje visokog krvnog tlaka obi¢no je dozivotno.

Ako uzmete vise Rawela SR nego §to ste trebali

Ako ste uzeli vise lijeka nego Sto ste trebali, odmah se obratite lijecniku ili ljekarniku.

Velika doza Rawela SR mogla bi djelovati tako da izazove muc¢ninu, povracanje, pad krvnog tlaka,
gréeve, vrtoglavicu, omamljenost, zbunjenost i promjenu u koli¢ini mokrace koju izmokrite.

Ako ste zaboravili uzeti Rawel SR
Ako zaboravite uzeti jednu dozu lijeka Rawel SR, uzmite slijedecu dozu u uobicajeno vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Rawel SR
S obzirom da je lijeCenje povisenog krvnog tlaka obi¢no doZivotno, posavjetujte se s lijeCnikom prije
nego Sto prestanete uzimati ovaj lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prekinite uzimanje lijeka i odmah se obratite lije¢niku ako se kod Vas pojave sljedeée nuspojave

koje mogu biti ozbiljne:

- angioedem i/ili urtikarija, teske kozne promjene. Angioedem se ocituje oticanjem koze udova ili
lica, oticanjem usana ili jezika, oticanjem sluznice grla ili di$nih putova koje ima za posljedicu
nedostatak zraka ili otezano gutanje. Ako se ovo dogodi, odmah se javite svom lije¢niku (vrlo
rijetka ucestalost, mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).

- teske kozne reakcije ukljucujuci jak kozni osip, crvenilo koze koje pokriva €itavo tijelo, jak
svrbez, pojavu mjehura, ljustenje i otekline koze, upalu sluznica (pod nazivom Stevens-
Johnsonov sindrom) ili druge alergijske reakcije (vrlo rijetka uéestalost, mogu se javiti u manje
od 1 na 10 000 osoba)
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- nepravilan rad srca koji je zivotno ugrozavajuci (nepoznata ucestalost)

- upala gusterace $to moZe uzrokovati jaku bol u trbuhu i ledima povezano s opéim lo§im stanjem
(vrlo rijetka ucestalost, mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- bolesti mozga uzrokovane bolescu jetre (hepaticka encefalopatija) (nepoznata ucestalost)

- upala jetre (hepatitis) (nepoznata ucestalost, ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih
podataka)

- slabost u miSi¢ima, gréevi, osjetljivosti ili bol, osobito ako pritom osjecéate slabost ili imate
povisenu temperaturu, moguce je da je uzrokovano neuobicajenim oste¢enjem misica
(nepoznata ucestalost, ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- zatajenje bubrega (vrlo rijetka ucestalost, mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).

U padaju¢em redoslijedu ucestalosti, ostale nuspojave mogu biti:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 0soba):

- niska razina kalija u krvi

- poviSeni crveni osip koze

- reakcije preosjetljivosti, u prvom redu kozne, u osoba koje su sklone alergijskim reakcijama ili
astmi

Manje Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- niska razina natrija u krvi koja moze dovesti do dehidracije i niskog krvnog tlaka
- povracanje

- crvene tockice na kozi (purpura)

- impotencija (nemogucnost postizanja ili odrzavanja erekcije)

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- niska razina klorida u krvi

- niska razina magnezija u krvi

- osjecaj umora, glavobolja, bockanje i trnci (parestezija), vrtoglavica

- poremecaji probavnog sustava (kao $to su mucnina, zatvor), suha usta

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- promjene u krvnim stanicama, kao §to je trombocitopenija (smanjenje broja krvnih plocica $to
uzrokuje lagano stvaranje modrica i krvarenje iz nosa), leukopenija (smanjenje broja bijelih
krvnih stanica $to se moze ocitovati neobjas$njivom vrué¢icom, grloboljom ili ostalim
simptomima sli¢nima simptomima gripe — ako se ovo dogodi, obavijestite svog lije¢nika) ili
anemija (smanjenje broja crvenih krvnih stanica)

- nepravilnost sréanog ritma, niski krvni tlak

- poremecaj funkcije jetre

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- nesvjestica

- ako bolujete od sistemskog lupusa eritematozusa (vrsta bolesti kolagena), Vase stanje se moze
pogorsati

- zabiljeZeni su pojedinacni slucajevi reakcija fotoosjetljivosti (promjene u izgledu koze) nakon
izlaganju suncu ili umjetnim ultraljubicastim zrakama

- kratkovidnost (miopija), zamucen vid, oStecenje vida, oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog
tlaka (moguci znakovi nakupljanja tekucine u sloju oka u kojem su smjestene krvne zile (efuzija
zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta)

- mogu se dogoditi promjene u Vasim nalazima laboratorijskih (krvnih) pretraga i shodno tome
lijeénik Vas moze poslati na vadenje krvi da bi se provjerilo Vase stanje. Mogu se javiti sljedece
promjene:

- povecanje razine mokracne kiseline u krvi, $to moze pogorsati simptome gihta (bol u
zglobovima, osobito stopalima)

- povecanje razine Secera u krvi u bolesnika koji boluju od Sec¢erne bolesti (dijab
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- visoka razina kalcija u krvi
- poviSena razina jetrenih enzima
- nenormalni zapisi u EKG-u

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rawel SR

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Rawel SR sadrzi

- Djelatna tvar je indapamid. Svaka tableta s produljenim oslobadanjem sadrzi 1,5 mg
indapamida.

- Drugi sastojci u jezgri tablete su hipromeloza, celuloza, prah; laktoza hidrat, koloidni bezvodni
silicijev dioksid i magnezijev stearat. Drugi sastojci u film ovojnici tablete su hipromeloza,
makrogol 400 i titanijev dioksid (E171). Vidjeti dio 2. ,,Rawel SR sadrzi laktozu“.

Kako Rawel SR izgleda i sadrzaj pakiranja
Tablete s produljenim oslobadanjem su bijele, okrugle, lagano bikonveksne, promjera oko 8 mm.

Rawel SR je dostupan u blisterima, a svaka kutija sadrzi ukupno 30 ili 60 tableta s produljenim
oslobadanjem.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodaé 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2023.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

