PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Rawel SR 1,5 mg comprimate cu eliberare prelungita
Indapamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca si dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct.4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Rawel SR si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Rawel SR
Cum sa luati Rawel SR

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rawel SR

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE RAWEL SR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Acest medicament este utilizat pentru reducerea tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala).
Medicamentul se prezinta sub forma de comprimat cu eliberare prelungita care contine indapamida
ca substanta activa.

Indapamida este un diuretic. Majoritatea diureticelor cresc cantitatea de urina produsa de rinichi.

Cu toate acestea, indapamida este diferita de alte diuretice, determinand numai o crestere usoara a
cantitatii de urina produsa.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA LUATI RAWEL SR

Nu luati Rawel SR:

- Daci sunteti alergic (hipersensibil) la indapamida, la alte medicamente de acest tip (numite
sulfonamide) sau la oricare dintre celelalte componente ale Rawel SR, enumerate la pct. 6.

- Daci aveti insuficienta severa a functiei rinichilor.

- Daca aveti insuficientd severi a functiei ficatului sau suferiti de o afectiune numita
encefalopatie hepatica (o boala degenerativa a creierului).

- Daca aveti valori mici de potasiu Tn sange.

Atentionari si precautii

Va rugam sa spunefi medicului dumneavoastra:
- Daci aveti insuficienta a functiei ficatului.

- Daca aveti diabet zaharat.

- Daca aveti guta.

- Daci aveti insuficientd a functiei rinichilor.

- Daci aveti orice probleme de ritm a inimii.



- Daca aveti tulburdri musculare, inclusiv dureri musculare, sensibilitate, slabiciune sau
crampe.

- Daca este necesar sa efectuati o investigatie medicald pentru a verifica cit de bine
functioneaza glanda dumneavoastra paratiroida.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca ati avut reactii de fotosensibilizare.

Daca aveti o scadere a vederii sau dureri oculare, acestea ar putea fi simptome de acumulare de
lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau o crestere a presiunii in ochi si pot
aparea in cateva ore pana la saptdmani de la administrarea indapamidei. Acest lucru poate duce la
pierderea permanentd a vederii, daca nu este tratatd. Daca ati avut anterior o alergie la penicilina sau
sulfonamida, puteti avea un risc mai mare de a dezvolta aceste reactii.

Daca credeti ca oricare dintre aceste situatii sunt valabile in cazul dumneavoastrd sau daca aveti
orice intrebari sau nelamuriri cu privire la utilizarea medicamentului, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Medicul dumneavoastra va poate recomanda probe de sange pentru a verifica daca aveti valori mici
de sodiu sau potasiu in sdnge sau valori mari de calciu Tn sange.

Informatii importante pentru sportivi
Sportivii trebuie avertizati ca acest medicament contine o substanta activd care poate pozitiva
testele antidoping.

Rawel SR impreuna cu alte medicamente
Utilizarea concomitentd a Rawel SR cu unele alte medicamente poate creste efectul unui sau altui
medicament si cauza efecte adverse.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent
sau Ss-ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie
medicala.

Nu trebuie sa luati Rawel SR cu litiu (utilizat in tratamentul depresiei), datorita riscului de crestere a
concentratiei de litiu in sange.

Asigurati-va ca comunicati medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele

medicamente, deoarece pot fi necesare precautii speciale:

- medicamente utilizate pentru tulburari ale ritmului inimii (de exemplu, chinidina,
hidrochinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitalice,bretilium),

- medicamente utilizate pentru tratamentul bolilor mintale, cum sunt depresia, anxietatea,
schizofrenia (de exemplu, antidepresive triciclice, medicamente antipsihotice, neuroleptice,
(cum ar fi amisulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida, haloperidolul, droperidolul)),),

- bepridil (utilizat pentru a trata angina pectorald, o afectiune care determind dureri in piept),

- cisaprida, difemanil (utilizate pentru tratamentul problemelor gastrointestinale),

- sparfloxacind, moxifloxacind, eritromicina solutie injectabila (antibiotice utilizate pentru
tratamentul infectiilor),

- vincamind prin injectie (utilizatd pentru tratarea tulburdrilor cognitive simptomatice la
varstnici, inclusiv pierderea memoriei),

- halofantrind (medicament antiparazitar utilizat pentru tratamentul anumitor forme de malarie),

- pentamidind (utilizata pentru tratamentul anumitor forme de pneumonie),



- mizolastind , astemizol, terfenadina, (utilizata pentru tratamentul reactiilor alergice, cum este
febra fanului),

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene utilizate pentru tratarea durerii (de exemplu,
ibuprofen) sau doze mari de acid acetilsalicilic,

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (inhibitori ai ECA) (utilizati pentru a trata
tensiunea arteriala mare si insuficienta cardiaca),

- amfotericind B solutie injectabild (medicamente antifungice),

- corticosteroizi orali utilizati pentru a trata diferite afectiuni, inclusiv astmul bronsic sever si
artrita reumatoida,

- laxative stimulante,

- baclofen (pentru tratamentul rigiditatii musculare care apare in afectiuni, cum este scleroza
multipla),

- diuretice care economisesc potasiul (amilorid, spironolactond, triamteren),

- alopurinol (pentru tratamntul gutei),

- metformina (pentru tratamentul diabetului zaharat),

- substante de contrast iodate (utilizate pentru teste cu implicarea razelor X),

- medicamente care contin calciu sau alte suplimente care congin calciu,

- ciclosporind, tacrolimus sau alte medicamente care deprima sistemul imunitar, utilizate dupa
transplantul de organe, pentru tratamentul afectiunilor autoimune sau afectiunilor reumatice
sau dermatologice severe,

- tetracosactida (pentru tratamentul bolii Crohn).

- metadona (utilizata pentru tratarea dependentet).

Rawel SR impreuna cu alimente si bauturi
Alimentele si bauturile nu influenteaza efectul Rawel SR.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Acest medicament nu este recomandat n timpul sarcinii. Atunci cand o sarcind este planificata sau
confirmata, trecerea la un tratament alternativ trebuie initiatd cat mai curand posibil.

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau doriti sa ramaneti gravida.
Substanta activd este excretatd in lapte. Daca luati acest medicament, aldptarea la san nu este
recomandabila.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate provoca reactii adverse datoritd scaderii tensiunii arteriale, cum sunt
ametelile sau oboseala (vezi pct. 4). Aceste reactii adverse este mai probabil sa apara la inceputul
tratamentului sau in cazul cresterii dozelor. Daca apar aceste reactii adverse, trebuie sa va abtineti
sa conduceti vehicule si sd nu desfasurati activitati care necesita vigilenta.

Informatii importante privind unele componente ale Rawel SR

Rawel SR contine lactoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugdm sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA LUATI RAWEL SR
Luati intotdeauna Rawel SR exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sd discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Doza de Rawel SR este de un comprimat pe zi. Luati comprimatul la aceiasi ord in fiecare zi,
preferabil dimineata; comprimatele trebuie inghitite Intregi cu apa. Comprimatele pot fi luate
independent de orarul meselor. Nu zdrobiti si nu mestecati comprimatele. Tratamentul tensiunii
arteriale crescute, de obicei, se face pe intreaga durata a vietii.

Daca luati mai mult decat trebuie din Rawel SR

Daca ati luat prea multe comprimate consultati imediat medicul dumneavoastra sau farmacistul.

O doza foarte mare de Rawel SR poate determina greata, varsaturi, tensiune arteriald mica, crampe,
ameteli, somnolentd, confuzie si modificari in cantitatea de urina produsa de rinichi.

Daca uitati sa luati Rawel SR

Daca uitati sa luati o doza de Rawel SR la timpul potrivit, urmati schema obisnuitd de tratament,
luand urmatoarea doza ca de obicei.

Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati Rawel SR
Deoarece tratamentul hipertensiunii arteriale se face pe intreaga durata a vietii, trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe utilizarea acestui medicament.

Daca aveti intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, intrebati medicul sau
farmacistul.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Rawel SR poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea medicamentului si consultati imediat un medic, daca prezentati oricare

dintre urmatoarele reactii adverse:

- angioedem si/sau utricarie. Angioedemul se caracterizeaza prin umflarea pielii extremitatilor
sau a fetei, umflarea buzelor sau a limbii, umflarea membranelor mucoase ale gatului sau a
ciilor respiratorii, care determina dificultati de respiratie sau dificultiti la inghitire. In acest caz,
contactati imediat medicul dumneavoastra. (Foarte rare) (pot afecta pand la 1 din 10000
persoane)

- reactii cutanate severe, inclusiv eruptii cutanate intense, inrosirea pielii pe tot corpul,
mancarime severa, vezicule, descuamare si umflare a pielii, inflamatie a membranelor mucoase
(sindrom Steven-Johnson) sau alte reactii alergice. (Foarte rare) (pot afecta pana la 1 din 10000
de persoane)

- batai neregulate ale inimii care pun viata in pericol. (Cu frecventa necunoscuta)

- pancreas inflamat care poate provoca dureri severe abdominale si de spate, insotite de senzatie
de rau. (Foarte rare) (pot afecta pand la 1 din 10 000 de persoane)

- boala a creierului cauzatd de boli hepatice (encefalopatie hepatica). (Cu frecventa necunoscutd)

- inflamatia ficatului (Hepatitd). (Cu frecventa necunoscuta).

- slabiciune musculara, crampe, sensibilitate sau durere si, in special, daca in acelasi timp va
simtiti rdu sau aveti o temperaturad ridicatd, aceasta poate fi cauzatd de o descompunere
musculara anormala. (Cu frecventd necunoscuta)

Frecventa reactiilor adverse enumerate mai jos este definita in functie de urmatoarele categorii:
Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):

- nivel scazut de potasiu in sange;

- eruptii proeminente pe piele, de culoare rosie;
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reactii alergice, in principal dermatologice, la subiectii cu predispozitie la reactii alergice si
astmatice.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

nivel scazut de sodiu n sange, care poate duce la deshidratare si tensiune arteriala scazuta,
varsaturi;

eruptii punctiforme pe piele.

impotenta (incapacitatea de a obtine sau de a mentine o erectie).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

senzatie de oboseald, senzatie de ameteald sau Invartire, durere de cap, furnicaturi si intepaturi
(parestezie);

tulburari gastrointestinale (cum sunt greata, constipatie), senzatie de uscaciune in gura.

nivel scazut de clorura in sange, nivel scazut de magneziu in sange.

Foarte rare (pot afecta pdna la 1 din 10000 persoane):

modificari ale numarului de celule din sange, cum sunt trombocitopenie (scddere a numarului
de plachete, care poate determina aparifia mai usoard a invinefirii sau sangerarii nazale),
leucopenie (scadere a numarului de celule albe, care poate determina febrd inexplicabila,
dureri la nivelul gatului sau alte simptome asemanatoare gripei — dacd acestea apar, adresati-
va medicului dumneavoastrd) si anemie (scadere a numarului de celule rosii ale sangelui);
nivel crescut de calciu n sénge;

tulburari de ritm ale inimii (care cauzeaza palpitatii, constientizarea batdilor inimii), tensiune
arteriala scazuta;

afectiuni renale (cauzand simptome de oboseald, nevoie crescutd de a urina, mancarime a
pielii, senzatie de rdu, extremitati umflate);

functie hepatica anormala.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile):

lesin;
dacd suferiti de lupus eritematos sistemic (un tip de boald de colagen), maladia se poate
agrava. De asemenea, au fost raportate cazuri de reactii de fotosensibilitate (modificari ale
aspectului pielii) dupa expunerea la soare sau raze UV A artificiale.
tulburarea vederii de aproape (miopie);
vedere incetosata;
tulburari de vedere;
scaderea vederii sau dureri oculare datorita presiunii ridicate (semne posibile de acumulare de
lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiana) sau glaucom acut cu unghi inchis);
pot aparea modificari in sdngele dumneavoastra si poate fi necesar ca medicul dumneavoastra
sa va recomande efectuarea unor analize de sadnge pentru a va verifica starea. Pot aparea
urmatoarele modificari ale parametrilor de laborator:
- cresterea acidului uric in sange, o substantd care poate provoca sau agrava guta
(articulatii dureroase, in special la nivelul picioarelor),
- cresterea nivelului de glucoza din sange la pacientii cu diabet zaharat;
- niveluri crescute de enzime hepatice;
traseu anormal al functiei inimii pe ECG.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, vi rugim sia spuneti medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt  publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA RAWEL SR
Nu lasati acest medicamentl la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Rawel SR dupa data de expirare Inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima zi
a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Rawel SR

- Substanta activa este indapamida. Fiecare comprimat cu eliberare prelungitd congine
indapamida 1,5 mg.

- Celelalte componente sunt: hipromeloza, celuloza pudra, lactoza monohidrat, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu in nucleu si hipromeloza, macrogol 400, dioxid de titan

(E 171) n film.
Cum arata Rawel SR si continutul ambalajului
Comprimatele cu eliberare prelungitd sunt comprimate filmate rotunde, usor biconvexe, de culoare
alba.
Comprimatele sunt disponibile in cutii cu 30 comprimate in blistere.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
KRKA, d. d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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