Sp. zn. sukls62736/2023
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Rawel SR 1,5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
indapamidum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedéavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rawel SR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rawel SR uZivat
Jak se ptipravek Rawel SR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Rawel SR uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Rawel SR a k ¢emu se pouZziva

Rawel SR je tableta s prodlouzenym uvolilovanim obsahujici jako 1é¢ivou latku indapamid.
Indapamid je diuretikum. VétSina diuretik zvySuje mnozstvi moce tvofené ledvinami. AvSak indapamid
se lisi od ostatnich diuretik, protoze zptisobuje pouze maly vzriist mnozstvi tvofené moce.

Tento 1éCivy ptipravek je urcen ke snizeni vysokého tlaku krve (hypertenze) u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Rawel SR uZivat

Neuzivejte pripravek Rawel SR:

- Jestlize jste alergicky(4) na indapamid nebo na jiny sulfonamid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

- Jestlize mate téZké onemocnéni ledvin.

- Jestlize mate téZké onemocnéni jater nebo trpite stavem zvanym hepatickd encefalopatie
(degenerativni onemocnéni mozku).

- Jestlize mate v krvi nizkou hladinu drasliku.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Rawel SR se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem:

- jestlize mate problémy s jatry.

- jestlize mate cukrovku.

- jestlize mate dnu.

- jestlize mate jakékoliv problémy se srde¢nim rytmem nebo problémy s ledvinami.

- jestlize se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. MiZe se jednat o pfiznaky prosaknuti
cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mlze k nému dojit béhem hodin az tydnli po pouziti
piipravku Rawel SR. Bez 1éEby muze dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v minulosti mél(a)
alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mtzete byt ve zvySeném riziku.

- jestlize mate svalové poruchy vcetné svalové bolesti, citlivosti, slabosti nebo kieci.
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- jestlize potiebujete vysetfit funkci pfistitnych télisek.
Mate svému lékati oznamit, zda jste diive mel(a) reakce z citlivosti na svétlo.

Vas lékat miize nechat vySetfit Vasi krev, aby zkontroloval, zda nemdte nizkou hladinu sodiku ¢i
drasliku nebo vysokou hladinu vapniku.

Pokud se domnivate, Ze se na Vas kterakoliv z téchto situaci mtize vztahovat, nebo pokud mate jakékoliv
otazky Ci pochybnosti ohledné uzivani svého 1éku, mate se poradit se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Diilezita informace pro sportovce
Sportovci si maji byt védomi, ze tento 1€k obsahuje 1éCivou latku, kterd mtize vykazovat pozitivni reakci
pti antidopingovych zkouskach.

Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostatku udaji o bezpecnosti a u€innosti neni pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku u déti
a dospivajicich doporuceno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rawel SR
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Rawel SR nemate uzivat s lithiem (pouzivanym k 1€cbé deprese) vzhledem k riziku zvySenych

hladin lithia v krvi.

Ujistéte se, Ze jste svému lékari sdélil(a), zda uzZivate kterykoliv z nasledujicich 1ékii, nebot’ toto

uzZivani mize vyZadovat zvlastni opatrnost:

- léky pouzivané pii problémech se srdecnim rytmem (napiiklad chinidin, hydrochinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium),

- léky pro 1écbu duSevnich chorob, jako je deprese, uzkost, schizofrenie (naptiklad tricyklicka
antidepresiva, antipsychotické 1éky, neuroleptika (jako je amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid,
haloperidol, droperidol)),

- bepridil (uzivany pro 1écbu anginy pectoris, stavu zptsobujiciho bolest na hrudi),

- cisaprid, difemanilium (pouzivany k 1€cbé¢ travicich a zazivacich problémi),

- antibiotika pouzivana k1écbé bakteridlnich infekci (napf. sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin podavany injek¢né),

- vinkamin podéavany injek¢éné (pouzivany k lécbé symptomatickych kognitivnich poruch -
tykajicich se vnimani a mysleni - u starSich pacientti véetné ztraty paméti),

- halofantrin (1€k proti parazitim uzivany k 1é¢b¢ uréitych typt malarie),

- pentamidin (uzivany k 1é¢bé urcitych typt zanétu plic),

- antihistaminika uzivand k 1écbé alergickych reakci, jako je sennd ryma (napf. mizolastin,
astemizol, terfenadin)

- nesteroidni protizanétlivé 1éky pro tlumeni bolesti (naptiklad ibuprofen) nebo vysoké davky
kyseliny acetylsalicylové,

- inhibitory enzymu pfemeénujiciho angiotensin (ACE) (uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku
a srde¢niho selhani),

- amfotericin B podavany injekéné (1éky proti plisovym infekcim),

- kortikoidy pro vnitini uziti uzivané k 1é¢bé riiznych stavii véetné tézkého astmatu a revmatické
artritidy,

- stimulacni prostiedky proti zacpé,

- baklofen (k 1écbé ztuhlosti svall vyskytujici se pfi chorobach, jako je roztrousena (mnohocetna)
skler6za),

- alopurinol (k 1é¢b¢ dny),

- diuretika Settici draslik (napf. amilorid, spironolakton, triamteren),

- metformin (k 1écbé cukrovky),

- jodované kontrastni latky (pouzivané pii vySetfenich rentgenovymi paprsky),

- tablety s vapnikem nebo jiné dopliky s obsahem véapniku,
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- cyklosporin, takrolimus nebo jiné 1éky pro potlaceni imunitniho systému po transplantaci organt,
pro 1é¢bu autoimunitnich onemocnéni nebo zavaznych revmatickych ¢i koznich chorob,

- tetrakosaktid (pro 1écbu Crohnovy choroby),

- metadon (pro 1écbu zavislosti).

Piipravek Rawel SR s jidlem a pitim
Jidlo a piti neovliviiuje u€inek pripravku Rawel SR.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tento 1€k se béhem tehotenstvi nedoporucuje. Je-li t¢hotenstvi planované ¢i potvrzené, je tieba zahdjit
co nejdiive pfechod na alternativni zpisob 1écby.

Sdélte svému Iékati, zda jste t¢hotna nebo zda si piejete otehotnét.

Léciva latka se vylucuje mlékem. Pokud uzivate tento 1k, kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Tento 1&Civy piipravek mize zplsobovat nezadouci UCinky nasledkem snizeni tlaku krve, jako jsou
zavraté nebo Unava (viz bod 4). Tyto nezadouci ucinky mohou nastat s vétsi pravdépodobnosti na
zacatku 1éCby nebo pii zvySovani davky. Pokud nastanou, mate se zdrzet fizeni vozidla nebo dalSich
¢innosti vyzadujicich pozornost. Nicméng, pii dobré kontrole jsou tyto nezddouci ucinky
nepravdépodobné.

Piipravek Rawel SR obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ zaénete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Rawel SR uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Rawel SR je jedna tableta denné, pfednostné rano. Tablety 1ze uzivat bez
ohledu na jidlo. Maji se polykat celé a zapit vodou. Nedrt'te je ani nezvykejte. Lécba vysokého krevniho
tlaku je obvykle celozivotni.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Rawel SR, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) pfiliS§ mnoho tablet, porad'te se ihned se svym lékafem nebo lékarnikem.
Vysoka davka pfipravku Rawel SR miize zplisobit nevolnost, zvraceni, nizky krevni tlak, kiece, zavrate,

ospalost, stav zmatenosti a zmény mnozstvi moc¢e vytvarené ledvinami.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Rawel SR
Jestlize jste pripravek Rawel SR zapomnél(a) uzit, vezméte si dalsi davku svého 1éku v obvyklém case.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Rawel SR

Jelikoz je 1écba vysokého krevniho tlaku obvykle celoZivotni, porad’te se se svym lékafem dfive, nez
ukondite uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékate nebo
1ékarnika.



4.

MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Piestaiite uZivat tento l1écivy pripravek a okamzité vyhledejte svého lékaie, pokud zaznamenate
jakykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki, které mohou byt zavazné:

angioedém a/nebo kopfivka. Angioedém je charakterizovan otokem kiize koncetin nebo obliceje,
otokem rtl nebo jazyka, otokem sliznic krku nebo dychacich cest vedoucim k duSnosti nebo
obtizim s polykanim. Pokud se objevi, okamzité kontaktujte svého lékate (velmi vzacné) (mohou
postihnout az 1 z 10 000 pacientii),

zavazné kozni reakce zahrnujici intenzivni kozni vyrdzku, z€ervenani kiize po celém téle, silné
sveédéni, tvorbu puchyitl, olupovani a otok klize, zanét sliznic (Stevenstiv-Johnsondv syndrom)
nebo dalsi alergické reakce (velmi vzacné) (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

zivot ohrozujici nepravidelnd srde¢ni frekvence (neni zndmo);

zanét slinivky bfisni, ktery mtze vyvoléavat silné bolesti bficha a bolesti zad spojené s pocitem,
kdy se citite velmi Spatné (velmi vzacné) (muze postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

onemocnéni mozku vyvolané jaternim onemocnénim (jaterni encefalopatie) (neni znamo);

zanét jater (hepatitida) (neni zndmo);

svalova slabost, kiece, citlivost nebo bolest a zejména, pokud se zaroven necitite dobi'e nebo mate
vysokou teplotu; miiZze to byt zptisobeno abnormalnim rozpadem svalii (neni znamo).

V sestupném poradi ¢etnosti mohou nezadouci ucinky zahrnovat:

Casté

Méné

(mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

nizka hladina drasliku v krvi;

Cervena vystoupla kozni vyrazka;

alergické reakce, zejména kozni, u pacientt se sklonem k alergickym a astmatickym reakcim.

Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

nizka hladina sodiku v krvi, jez mlze vest k dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku;
zvraceni;

teCkovité krvaceni do kiize (purpura);

impotence (neschopnost dosdhnout a udrzet erekci).

Vzdacne (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

nizka hladina chloridu v krvi;

nizka hladina hoi¢iku v krvi;

pocit unavy, bolest hlavy, mravenceni (parestezie), zavrat’;
zazivaci potize (jako nevolnost, zacpa), sucho v ustech.

vzdcné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):

zmeény krvinek, jako napf. trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek, které zptisobuje
snadnou tvorbu modtin a krvaceni z nosu), leukopenie (sniZzeni poctu bilych krvinek, které muze
zpusobit neobjasnénou horecku, bolest v krku nebo dalsi pfiznaky podobné chiipce - pokud se
objevi, kontaktujte svého 1¢kate) a anémie (sniZzeni poctu cervenych krvinek).

zvySena hladina vapniku v krvi;

nepravidelna srde¢ni frekvence (zplsobujici pocit buseni srdce -palpitace), nizky krevni tlak;
onemocnéni ledvin (zplsobujici pfiznaky tinavy, zvySenou potfebu mocit, svédéni ktize, pocit na
zvraceni, oteklé koncetiny);

abnormalni funkce jater.

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):

mdloba;
pokud trpite onemocnénim nazyvanym systémovy lupus erythematodes (porucha imunitniho
systému vedouci k zanétu a poSkozeni kloubdt, Slach a organti s pfiznaky zahrnujicimi kozni
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vyrazky, unavu, ztratu chuti k jidlu, zvyseni télesné hmotnosti a bolest kloubit), mize se zhorsit;
byly také hlaseny piipady fotosenzitivnich reakci (zména vzhledu kiize) po vystaveni slunci nebo
umeélému UVA zafeni;

kratkozrakost (myopie);

rozmazané vidénti;

postizeni zraku,

snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosaknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym thlem (zeleny zakal));

mohou se objevit nékteré zmény vysledkil Vasich laboratornich vySetieni (krevnich testl) a Vas
1ékat miize potiebovat nechat provést vysetteni krve, aby Vas zdravotni stav zkontroloval. Mohou
nastat nasledujici zmény laboratornich vysledk:

zvySeni hladiny kyseliny mocové, latky, kterda mtze zptisobovat nebo zhorSovat dnu (bolestivy(¢)
kloub(y), zejména na nohou),

zvySeni hladiny glukosy v krvi u diabetickych pacientt,

zvySené hladiny jaternich enzymd,

abnormalni EKG zdznam.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkti, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinklt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.

Jak pripravek Rawel SR uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rawel SR obsahuje

Lécivou latkou je indapamid. Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje indapamidum
1,5 mg.

Dalsimi slozkami jsou hypromelosa, praskova celulosa, monohydrat laktosy, koloidni bezvody
oxid kfemicity, magnesium-stearat v jadru tablety a hypromelosa, makrogol 400, oxid titanicity
(E 171) v potahové vrstve.

Dalsi informace ohledné laktosy viz bod 2 ,,Ptipravek Rawel SR obsahuje laktosu®.

Jak pripravek Rawel SR vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim jsou bilé, kulaté, lehce bikonvexni.
Tyto tablety se dodavaji v krabickach po 20, 30, 60 a 90 tabletach balenych v blistrech.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:
Nézev ¢lenského statu Nazev lécivého pripravku
Ceska republika, Estonsko, Mad’arsko, LotySsko, Litva, Polsko, | Rawel SR
Slovenska republika, Slovinsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 13. 7. 2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tGstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



