Sp. zn. sukls62736/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Rawel SR 1,5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje indapamidum 1,5 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna tableta s prodlouzenym uvolniovanim obsahuje 92,7 mg laktosy (ve formé monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim

Bila, kulata, lehce bikonvexni potahovana tableta.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rawel SR je indikovan k 1é¢bé esencialni hypertenze u dospélych.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Uziva se jedna tableta za 24 hodin, nejlépe rano, polyka se cela s vodou, nezvyka se.
P1i vyssich davkach neni zvySen antihypertenzni G¢inek indapamidu, ale zvysuje se salureticky ucinek.

Zvlastni skupiny pacientil

Porucha funkce ledvin (viz body 4.3 a 4.4):

Pfi t€Zkém renalnim selhani (clearance kreatininu nizsi nez 30 ml/min) je 1é¢ba kontraindikovéna.
Thiazidova a ptibuzna diuretika jsou pln¢ G¢innd pouze v pripadé, ze renalni funkce je normalni nebo
jen minimalné zhorSena.

Porucha funkce jater (viz body 4.3 a 4.4):
Pti t€Zké poruse funkce jater je 1é¢ba kontraindikovana.

Starsi pacienti (viz bod 4.4):

U starSich pacientt je nutno upravit hladiny kreatininu v krevni plazmé podle véku, télesné hmotnosti a
pohlavi. Star$i pacienty lze 1é¢it pripravkem Rawel SR pouze v pfipadé normalni nebo jen minimalné
zhorSené renalni funkce.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Rawel SR u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Nejsou dostupné
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zadné udaje.
Zptsob podani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

. hypersenzitivita na lé¢ivou latku, na jiné sulfonamidy nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1

. tézké renalni selhani

. jaterni encefalopatie nebo tézka porucha funkce jater

. hypokalemie
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Zvldstni upozornéni

Pfi poruse funkce jater mohou thiazidova diuretika, zejména pii nerovnovaze elektrolytli, vyvolat jaterni
encefalopatii, ktera miize progredovat do jaterniho komatu. Pti jejim vyskytu je nutné podavani diuretika
okamzité zastavit.

Fotosenzitivita:

Pfi uzivani thiazidi a pfibuznych diuretik byly hlaSeny reakce fotosenzitivity (viz bod 4.8). Pokud se
behem 1é¢by fotosenzitivni reakce objevi, doporucuje se prerusit 1é¢bu. Povazuje-li se opétovné
podavani diuretik za nezbytné, doporucuje se chranit plochy exponované slunci nebo umélému UVA
zateni.

Laktosa:
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, tiplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

Zvlastni opatieni pro pouZiti

Rovnovéha vody a elektrolyta:

Plazmaticka hladina sodiku

Hladinu sodiku je nutno stanovit je$té pfed zahajenim 1é¢by a pak ji v pravidelnych intervalech
kontrolovat. Pokles hladiny sodiku v plazmé mize byt zpocatku asymptomaticky, a proto je nezbytné
pravidelné sledovani, které musi byt u starSich pacientd a u pacientt s cirh6zou jater ¢astéjsi (viz body
4.8 a 4.9). Kazda diuretickd 1é¢ba mize vést k hyponatremii, nékdy s velmi vaznymi nasledky.
Hyponatremie s hypovolemii miize byt zodpovédna za dehydrataci a ortostatickou hypotenzi. Soubézny
ubytek chloridovych iontli mize vést k sekundarni kompenzacni metabolické alkaléze: incidence a
stupen tohoto efektu jsou mirné.

Plazmaticka hladina drasliku

Deplece drasliku s hypokalemii pfedstavuje hlavni riziko podavani thiazidovych a pfibuznych diuretik.
Hypokalemie muize zpusobit svalové poruchy. Byly hlaseny pfipady rhabdomyolyzy, zejména
v souvislosti s t¢Zkou hypokalemii. U urcitych vysoce rizikovych skupin pacientd musi byt riziku
hypokalemie zabranéno (< 3,4 mmol/l), tj. u starSich pacientli, podvyzivenych pacienti a/nebo u
pacientt, ktefi uzivaji vice 1é¢iv soub€zné, u pacientt s cirhozou jater s otoky a ascitem, u pacientd s
ischemickou chorobou srdecni a srdeCnim selhdanim. U téchto pacienti zvySuje hypokalemie
kardiotoxicitu digitalisovych ptipravki a riziko arytmii.

U osob s dlouhym QT intervalem, at’ uz vrozenym nebo iatrogennim, je rovnéz zvysSené riziko.
Hypokalemie, stejn¢ jako bradykardie, je pak predisponujicim faktorem vyskytu zévaznych arytmii,
zejména potencialné fatalnich rorsade de pointes.

U vsech vyse uvedenych ptipadu je tieba Castéji sledovat plazmatické hladiny drasliku. Prvni méfeni
plazmatické hladiny drasliku ma byt provedeno v prvnim tydnu po zahajeni 1écby.
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Pti zjisténi hypokalemie je nutna jeji korekce. Hypokalemie zjisténa v souvislosti s nizkou koncentraci
hot¢iku v séru mize byt na 1é¢bu neodpovidajici, pokud neni korigovan sérovy hoicik.

Plazmatické hladiny horciku
Bylo prokazano, ze thiazidy a podobna diuretika v€etné indapamidu zvysuji vylucovani hoiciku moci,
coz muze mit za ndsledek hypomagnezemii (viz body 4.5 a 4.8).

Plazmaticka hladina vapniku

Thiazidova a piibuznad diuretika mohou snizovat vyluCovani vdpniku moci a vyvolat tak mirné
a pfechodné zvyseni jeho plazmatické hladiny. Skute¢na hyperkalcemie muze byt nasledkem diive
nerozpoznané hyperparatyreozy.

Pred vySetfenim funkce piistitnych télisek ma byt 1écba diuretikem pterusena.

Hladina glukosy v krvi
Sledovani hladiny glukosy v krvi je dtlezité u diabetikd, zvlasté pfi ptitomnosti hypokalemie.

Kyselina mocova
U pacientl s hyperurikemii mize byt zvyseny vyskyt zachvatt dny.

Renalni funkce a diuretika

Thiazidova a ptibuzna diuretika jsou pln¢ G€inna, pouze pokud jsou renalni funkce normalni nebo lehce
snizené (plazmatické hladiny kreatininu u dospélych nizsi nez 25 mg/l, tj. 220 pmol/l). U starSich
pacientti musi byt hladina kreatininu upravena vzhledem podle véku, télesné hmotnosti a pohlavi.
Hypovolemie, ktera je dusledkem ztraty vody a sodiku vyvolané diuretikem na pocatku 1écby, je
pfi¢inou snizeni glomerularni filtrace. To mize vést ke zvySeni hladiny urey v krvi a kreatininu
v plazmé. Tato piechodna funk¢ni rendlni insuficience nema u pacientd s normalnimi renalnimi
funkcemi zadné nasledky, ale mize zhorsSit stavajici renalni insuficienci.

Sportovci
Sportovci maji byt upozornéni, zZe tento 1€Civy piipravek obsahuje 1éCivou latku, kterd mtize vyvolat
pozitivitu dopingovych testa.

Choroidalni efuze, akutni myopie a sekundarni glaukom s uzavienym tthlem

Sulfonamidy nebo derivaty sulfonamidii mohou zpusobit idiosynkratickou reakci vedouci k choroidalni
efuzi s defektem zorného pole, pfechodné myopii a akutnimu glaukomu s uzavienym uhlem. Ptiznaky
zahrnuji nahly pokles zrakové ostrosti nebo bolesti o¢i a obvykle se objevuji béhem hodin az tydnti po
zahajeni 1é¢by. Neléceny akutni glaukom s uzavienym tthlem muze vést k trvalé ztraté zraku. Primarni
1é¢ba spociva v co nejrychlejsim vysazeni 1é¢iva. Pokud se nitroo¢ni tlak nepodaii dostat pod kontrolu,
je tieba zvazit rychlou medikamentdzni nebo chirurgickou 1é¢bu. Rizikové faktory pro rozvoj akutniho
glaukomu s uzavienym thlem mohou zahrnovat alergie na sulfonamidy nebo peniciliny v anamnéze.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Kombinace, které nejsou doporuceny

Lithium

Zvysené plazmatické hladiny lithia se znamkami pfedavkovani, podobné jako pfi neslané dieté (sniZzené
vylu€ovani lithia moci). Pokud je ale podavani diuretik nutné, je tfeba peclivé sledovat plazmatické
hladiny lithia a upravit davkovani.

Kombinace vyZadujici opati‘eni pro pouZiti

Léky vyvolavajici torsade de pointes, jako jsou mimo jiné:
antiarytmické latky t¥idy Ia (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid),
antiarytmické latky téidy III (napf. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, bretylium),
nektera antipsychotika: fenothiaziny (napf. chlorpromazin, cyamemazin, levomepromazin,
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thioridazin, trifluoperazin),

benzamidy (napi. amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid),

butyrofenony (napft. droperidol, haloperidol),

jina antipsychotika (napf. pimozid),

ostatni latky (napf. bepridil, cisaprid, difemanilium, erythromycin i.v., halofantrin, mizolastin,

pentamidin, sparfloxacin, moxifloxacin, vinkamin i.v., metadon, astemizol, terfenadin).
Zvyseni rizika ventrikularnich arytmii, zvlasté torsade de pointes (rizikovy faktor je hypokalemie). Je
tteba monitorovat hypokalemii a korigovat ji, je-li potieba, pfed pouzitim této kombinace. Je tieba
monitorovat klinicky stav, plazmatické hladiny elektrolyti a EKG. Pouzivejte latky, které nemaji
nevyhodu vzniku torsade de pointes pii hypokalemii.

rrrrr

vysoké davky kyseliny acetylsalicylové (= 3 g/den):

Moznost snizeni antihypertenzniho uc¢inku indapamidu. Riziko akutniho rendlniho selhani
u dehydrovanych pacienti (snizena glomerulérni filtrace). Zavodnéte pacienta; na zac¢atku 1écby sledujte
rendlni funkeci.

Inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE):

soubézné depleci sodiku (zejména u pacienttl se stendzou renalni arterie).

Pti hypertenzi, kdy ptedchozi 1é¢ba diuretiky mohla zptisobit depleci sodiku, je nutno:

- bud’ vysadit diuretikum 3 dny pied zahajenim 1écby inhibitorem ACE a v piipad¢€ potieby zacit
znovu podévat diuretikum vedouci k hypokalemii;

- nebo podavat nizké pocate¢ni davky inhibitoru ACE a davky zvySovat pouze postupng.

Pfi méstnavém srde¢nim selhani je tieba zacit podavat velmi nizkou dévku inhibitoru ACE, ptipadné po
snizeni davky kombinovaného diuretika vedouciho k hypokalemii.

V kazdém ptipad¢ je tieba sledovat v prvnich tydnech 1é¢by inhibitorem ACE renalni funkce
(plazmatické hladiny kreatininu).

Jiné latky zpiisobujici hypokalemii: amfotericin B (i.v.), gluko- a mineralokortikoidy (systémové),
tertakosaktid, stimulac¢ni laxativa

Zvysené riziko hypokalemie (aditivni uc¢inek). Sledovat plazmatickou hladinu drasliku a v pfipadé
potteby ji korigovat. Nutno mit na paméti v piipadé soubézné 1éCby digitalisem. Pouzivat nestimulaéni
laxativa.

Baklofen:
Zvyseny antihypertenzni ti¢inek.
Zavodnit pacienta; pti zahdjeni 1é¢by sledovat funkci ledvin.

Digitalisové pripravky:

Hypokalemie a/nebo hypomagnezemie zvysuje toxické ucinky digitalisu.

V téchto ptipadech je nutné sledovat plazmatickou hladinu drasliku, hot¢iku a EKG a v ptipad¢ potieby
prehodnotit 1écbu.

Kombinace, které vyZaduji zvldStni péci

Alopurinol:
Soubézna 1écba s indapamidem muze zvysit vyskyt hypersenzitivnich reakci na alopurinol.

Kombinace, které je nutno vzit v uvahu

Kalium Setrici diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren):

Zatimco u nékterych pacientd jsou tyto racionalni kombinace uZite¢né, nevylucuji moznost hypokalemie
nebo hyperkalemie (zvlast¢ u pacientii s rendlnim selhanim nebo s diabetem). Je tfeba sledovat
plazmatické hladiny drasliku a EKG, popft. prehodnotit 1écbu.
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Metformin:

Zvysené riziko mlécné acidozy zpisobené metforminem nasledkem mozZnosti funkéniho renalniho
selhani v souvislosti s diuretiky a zejména s klickovymi diuretiky. Nepodavejte metformin, pokud
kreatinin v krevni plazmé prekracuje 15 mg/l (135 pmol/l) u muzt a 12 mg/1 (110 pmol/l) u Zen.

Jodované kontrastni latky:

Pfi dehydrataci zptisobené diuretiky existuje zvySené nebezpeci akutniho renalniho selhani, zvlasté
pokud se pouziji vysoké davky jodovanych kontrastnich latek.

Opétovné zavodnéni pied podanim jodovanych sloucenin.

Antidepresiva podobna imipraminu, neuroleptika:
Antihypertenzni uc¢inek a zvysené riziko ortostatické hypotenze (aditivni ¢inek).

Vapnik (soli):
Riziko hyperkalcemie vyvolané snizenym vylu¢ovanim vapniku mo¢i.

Cyklosporin, takrolimus:
Riziko zvySené hladiny kreatininu v krevni plazmé bez jakékoliv zmény hladin cyklosporinu v krevnim
obéhu, dokonce i bez vyc€erpani vody/sodiku.

Kortikosteroidy, tetrakosaktid (systémovy)
Snizeny antihypertenzni u€inek (retence vody/sodiku v diisledku podani kortikosteroidi).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani indapamidu téhotnym Zenam jsou omezené (méné neZ 300 ukonéenych tdhotenstvi)
nebo nejsou k dispozici. Dlouhodobé vystaveni plsobeni thiazidu béhem tretiho trimestru téhotenstvi
muze snizit objem plazmy a uteroplacentdrni krevni tok u matky, coz mlze zptsobit fetoplacentarni
ischemii a retardaci ristu.

Studie reproduk¢ni toxicity na zvifatech nenaznacuji piimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).
Podavani indapamidu v téhotenstvi se z preventivnich diivodii nedoporucuje.

Kojeni

Informace o vylu¢ovani indapamidu/metabolitt do lidského matetského mléka jsou nedostatecné. Mtize
nastat precitlivélost na I1éky odvozené od sulfonamidu a hypokalemie. Riziko pro novorozence/kojence
nelze vylougit.

Indapamid je blizce piibuzny s thiazidovymi diuretiky, ktera byla spojovana béhem kojeni se snizenim
nebo dokonce s potlacenim kojeni.

Indapamid se béhem kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Studie reprodukéni toxicity neprokédzaly zadny vliv na fertilitu u samcii a samic potkant (viz bod 5.3).
Zadné ucinky na lidskou fertilitu se neoc¢ekavaji.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Indapamid neovliviiuje pozornost, avSak v jednotlivych pfipadech mohou nastat rizné reakce
souvisejici s poklesem krevniho tlaku, zejména na pocatku 1é€by nebo pii pfidani jiného
antihypertenziva.

Nasledkem toho muize byt schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje zhor$ena.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu
Nejcastejsimi hlaSenymi nezaddoucimi ucinky jsou hypokalemie, hypersenzitivni reakce, zejména
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dermatologické, u pacientl s predispozici k alergickym a astmatickym reakcim a makulopapularni
vyrazky.

Ptehled nezadoucich ucinka v tabulce

Béhem 1é¢by indapamidem byly pozorovany nésledujici nezddouci uc¢inky fazené podle nasledujici
cetnosti:

- Velmi ¢asté (> 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

- Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

- Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Tridy organovych
systémi podle
MedDRA

Nezadouci ucinky

Frekvence

Poruchy krve a

Agranulocytoza

Velmi vzacné

Aplasticka anémie

Velmi vzacné

lymfatického Hemolyticka anémie Velmi vzacné
systému Leukopenie Velmi vzicné
Trombocytopenie Velmi vzacné
Hypokalemie (viz bod 4.4) Casté
Poruchy Hyponatremie (viz bod 4.4) Méné Casté
metabolismu a Hypochloremie Vzacné
vyavy Hypomagnezemie Vzéacné
Hyperkalcemie Velmi vzacné
Vertigo Vzéacné
. Unava Vzéacné
Poruchy nervového —
. Bolest hlavy Vzéacné
systéemu - P
Parestezie Vzicné
Synkopa Neni znamo
Myopie Neni zndmo
Rozmazané vidéni Neni zndmo
Poruchy oka Postizeni zraku Neni zndmo

Akutni glaukom s uzavienym tihlem

Neni znamo

Choroidalni efuze

Neni znamo

Srdeéni poruchy

Arytmie

Velmi vzacné

Torsade de pointes (potentionalné fatalni) (viz body 4.4
a4.5)

Neni znamo

Cévni poruchy Hypotenze Velmi vzacné
Zvraceni M¢éné Casté
Gastrointestinalni Nauzea Vzacné
astrointestinalni ; P
strointes Zacpa Vzacné
poruchy - —
Sucho v ustech Vzacné
Pankreatitida Velmi vzacné

Poruchy jater a
Zlucovych cest

Abnormalni funkce jater

Velmi vzacné

Moznost rozvoje jaterni encefalopatie v ptipad¢ jaterni
insuficience (viz body 4.3 a 4.4)

Neni znamo

Hepatitida

Neni znamo

Poruchy kiiZze a
podkoZni tkané

Hypersenzitivni reakce

Casté

Makulopapularni vyrazka

Casté
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Purpura M¢éné Casté

Angioedém Velmi vzacné
Koptivka Velmi vzacné
Toxicka epidermalni nekrolyza Velmi vzacné
Stevenstiv-Johnsontliv syndrom Velmi vzacné

Moznost zhorSeni stavajiciho akutniho diseminovaného |Neni znamo
lupusu erythematodes

Fotosenzitivni reakce (viz bod 4.4) Neni zndmo

p L lové Svalové kiece Neni znamo

kortuc ysva (t)ve 4 [ Svalova slabost Neni znamo
osterni soustavy a . =

> e soustavy Myalgie Neni znamo
pojivové tkané - —

Rhabdomyolyza Neni znamo

Poruchy ledvin a Velmi vzacné

< Renalni selhdni
mocovych cest

Poruchy M¢éné Casté

reprodukéniho Erektilni dysfunkce

systému a prsu
Prodlouzeny QT interval na elektrokardiogramu (viz Neni znamo
body 4.4 a 4.5)

Vysetieni Zvysend hladina glukosy v krvi (viz bod 4.4) Neni znamo
Zvysena hladina kyseliny mocové v krvi (viz bod 4.4) | Neni zndmo
Zvysené hladiny jaternich enzymu Neni znamo

Popis vybranych nezddoucich ucinkti

Béhem faze II a I1I studii porovnavajicich 1,5 mg a 2,5 mg indapamidu ukazala analyza hladiny drasliku,

ze ucinek indapamidu je zavisly na davce:

- Indapamid 1,5 mg: po 4 az 6 tydnech 1écby byla pozorovédna u 10 % pacientli hladina drasliku
<3,4 mmol/l a u 4 % pacientd <3,2 mmol/l. Po 12 tydnech 1é¢by byl primérmy pokles hladiny
drasliku 0,23 mmol/l.

- Indapamid 2,5 mg: po 4 az 6 tydnech 1é¢by byla pozorovana u 25 % pacientl hladina drasliku
<3,4 mmol/l a u 10 % pacientti <3,2 mmol/ Po 12 tydnech 1écby byl primérny pokles hladiny
drasliku 0,41 mmol/l.

Hlaseni podezi'eni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Bylo zjisténo, ze indapamid neni toxicky az do davky 40 mg, coZ je 27nasobek terapeutické davky.
Znamky akutni otravy se projevuji pfedevsim jako poruchy rovnovahy vody/elektrolytt (hyponatremie,
hypokalemie). Klinicky se muze vyskytnout nauzea, zvraceni, hypotenze, kfeCe, vertigo, zavrate,
zmatenost, polyurie nebo oligurie piipadné az anurie (nasledkem hypovolemie).

Lécba

PocateCnim opatfenim je rychla eliminace pozité latky (latek) vyplachem zaludku a/nebo podanim
aktivniho uhli s naslednou obnovou rovnovahy vody/elektrolytii ve specializovaném zdravotnickém
zatizeni.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: diuretika, sulfonamidy, samotné, ATC kéd: CO3BA11.
Mechanismus t¢inku

Indapamid je sulfonamidovy derivat sindolovym kruhem, farmakologicky ptibuzny thiazidovym
diuretikim, ktery ptisobi inhibici reabsorpce sodiku v kortikalnim diluénim segmentu renalnich tubuld.

Farmakodynamické G¢inky
Zvysuje vylucovani sodiku a chloridii moci a v mensi mife i vylucovani drasliku a hot¢iku, ¢imz zvysuje
objem vyloucené moci a ma antihypertenzni ucinek.

Klinicka uc¢innost a bezpecnost

Studie faze II a III s pouzitim monoterapie prokazaly antihypertenzni U€inek trvajici 24 hodin. Ten
nastaval pti davkach, pti kterych byl diureticky G¢inek mirny.

Antihypertenzni uc¢inek indapamidu souvisi se zlepSenim tepenné pruznosti a snizenim arteriolarni
a celkové periferni rezistence.

Indapamid snizuje hypertrofii levé komory.

U thiazidovych a podobnych diuretik se terapeuticky tcinek nad urcitou davkou jiz dale nezvysuje,
zatimco nezadouci ucinky se dale zhorSuji. Proto v pfipadé€ netucinné 1écby jiz nelze davku dale zvySovat.

U hypertonikl bylo kratko- stfedné- a dlouhodobym pozorovanim zji§téno, Ze indapamid:
- neinterferuje s metabolismem lipidi: triacylglycerold, LDL-cholesterolu a HDL-cholesterolu;
- neinterferuje s metabolismem cukrii, a to dokonce ani u diabetikil s hypertenzi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Indapamid 1,5 mg je dodavan ve formé tablet s prodlouzenym uvolfovanim na zakladé matricového
systému, ve kterém je léCiva latka dispergovdna v nosiCi, coZ umoziuje postupné uvoliiovani
indapamidu.

Absorpce

Frakce uvolnéného indapamidu je rychle a upln¢ absorbovana gastrointestinalnim traktem. Jidlo mirné
zvysuje rychlost absorpce, ale nema vliv na mnozstvi absorbovaného 1é¢iva. Maximalni hladiny v séru
je po jednotlivé davce dosazeno ptiblizné 12 hodin po podani, opakované podani snizi vykyvy
v sérovych hladinach mezi 2 davkami. Existuje interindividudlni variabilita.

Distribuce

Vazba indapamidu na plazmatické bilkoviny je 79%.

Polocas eliminace z plazmy je 14 az 24 hodin (primérné 18 hodin).
Rovnovazny stav je dosazen po 7 dnech.

Opakované podani nevede k akumulaci.

Biotransformace
Latka se vylucuje prevazné moci (70 % davky) a stolici (22 %) v podobé& neaktivnich metabolitd.

Dalsi zvlastni skupiny pacienti
Farmakokinetické parametry se u pacientl s poruchou funkce ledvin neméni.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Indapamid byl testovan na mutagenni a karcinogenni vlastnosti s negativnim vysledkem.
Nejvyssi davky po peroralnim podani riznym druhtim zvirat (40 az 8000nasobky terapeutické davky)
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vykazovaly exacerbaci diuretickych vlastnosti indapamidu. Béhem studii akutni toxicity indapamidu
podavaného intraven6zné nebo intraperitonealné souvisely hlavni piiznaky otravy s farmakologickym
ucinkem indapamidu, tj. bradypnoe a periferni vazodilatace.

Studie reproduk¢éni toxicity neprokazaly embryotoxicitu ani teratogenitu.

K poskozeni fertility nedoslo u samct ani u samic potkanti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
hypromelosa

praskova celulosa

monohydrat laktosy

koloidni bezvody oxid kiemicity
magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety:
hypromelosa

makrogol 400

oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (Al folie, PVC/PVDC folie): 20 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim (2 blistry po 10 tabletach)
v krabicce.

Blistr (Al folie, PVC/PVDC folie): 30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim (3 blistry po 10 tabletach)
v krabicce.

Blistr (Al folie, PVC/PVDC folie): 60 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim (6 blistrd po 10 tabletach)
v krabicce.

Blistr (Al folie, PVC/PVDC folie): 90 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim (9 blistri po 10 tabletach)
v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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8. REGISTRACNI CiSLO/ REGISTRACNI CISLA

58/294/05-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. 9. 2005
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 7. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
13.7.2023

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