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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL
Rawel® SR 1,5 mg tableta me lirim t& zgjatur
2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE
Njé tableté me lirim t€ zgjatur pérmban 1,5 mg indapamid.

Eksipientét me efekt té njohur
Njé tableté me lirim t€ zgjatur pérmban 92,7 mg laktozé (si monohidrat).

Pér listén e ploté t€ ekscipientéve, shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Tableta me lirim té zgjatur

Tableta me ngjyré t€ bardhé, t& rrumbullakta, pak bikonvekse.

4. VECORITE KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Rawel SR éshté i indikuar te hipertensioni esencial te t& rriturit.

4.2 Dozimi dhe ményra e pérdorimit

Dozimi

Njé tableté né 24 oré, preferohet né méngjes, t& gélltitet e téré me ujé t€ dhe nuk duhet té pértypet. Te
dozat mé té médha nuk forcohet efekti antihipertenziv i indapamidit, por vjen deri te sekretimi i shtuar
1 krip€s me ané t€ urinés.

Popullatat e posagme

Démtimi i veshkéve (shih seksionet 4.3 dhe 4.4):

Te pamjaftueshméria e réndé e veshkéve (klirensi i kreatininés nén 30 ml/min), trajtimi éshté i
kundérindikuar.

Tiazidet dhe diuretikét e ngjashém me ta jané plotésisht efikas vetém kur funksioni i veshkéve &shté

normal ose i démtuar minimalisht.

Démtimi i mélgisé (shih seksionet 4.3 dhe 4.4):
Trajtimi &shté i kundérindikuar te pacientét me démtim t& réndé t€ mélgisé.

Personat e moshuar (shih seksionin 4.4):

Te t€ moshuarit, kreatinina plazmatike duhet pérshtatur me moshén, peshén dhe gjinin€. Pacientét ¢
moshuar mund té trajtohen me Rawel SR kur funksioni i veshkéve éshté normal ose i démtuar
minimalisht.
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Popullata pediatrike
Nuk &éshté vértetuar siguria dhe efikasiteti i pérdorimit té€ Rawel SR te fémijét dhe adoleshentét. Nuk ka
té€ dhéna né dispozicion.

Meényra e pérdorimit

Pérdorimi oral.

4.3 Kundérindikimet
- mbindjeshméria ndaj substancés aktive, né sulfonamide t€ tjera ose né€ ¢farédo ekscipienti tjetér
té dhéné né seksionin 6.1
- déshtimi i réndé€ i veshkéve
- encefalopatia e mél¢is€ ose démtimi i réndé€ i funksionit t€ mélgisé
- hipokalemia

4.4 Pérkujdesjet e vecanta gjaté pérdorimit

Paralajmérimet e vecanta

Kur funksioni i mélgis€ ésht€ i démtuar, diuretikét tiazid dhe ata t€ ngjashém me ta mund té shkaktojné
encefalopati t& mélcisé, posacérisht né rastet e ¢crregullimit t€ barazpeshés s€ elektrolitéve. Administrimi
1 diuretikut duhet t€ ndalet menj€her€ nése kjo ndodh.

Fotosensitiviteti:

Raste t€ reagimeve t€ fotosensitivitetit jan€ raportuar me tiazide dhe diuretikét e ngjashém me ta (shih
seksionin 4.8). Nése gjaté trajtimit shfaget reagim i fotosensitiviteit, éshté e rekomandueshme qé té
ndérprehet trajtimi. Nése njé ri-administrim i diuretikut &sht€ i nevojshém, éshté e rekomanduar t&€
mbrohen zonat e ekspozuara né diell ose né rrezet UVA artificiale.

Laktozé:
Pacientét me probleme t€ rralla t€ trash€guara t& intoleranc€s s¢ galaktozés, me mangési té laktazés
totale ose malabsorbimit glukozé-galaktozé nuk duhet té marrin kété bar.

Masa té vecanta pér pérdorim
Uji dhe baraspesha elektrolite

Natriumi né plazmé

Pérgendrimi i natriumit n€ plazmé duhet t€ matet para fillimit t€ terapis€, pastaj edhe né intervale té
rregullta gjaté terapisé. Zvogélimi 1 pérqendrimit t&€ natriumit n€ plazmé né fillim mund t€ jeté
asimptomatik, prandaj pércjellja e rregullt éshté thelb&sore, dhe tek t€ moshuarit me cirozg t€ mélgisé
duhet t€ jet€ edhe mé e shpeshté (shih seksionet 4.8 dhe 4.9). Cdo trajtim me diuretiké mund té shkaktojé
hiponatremi, ndonjéheré me pasoja shumé serioze. Hiponatremia me hipovolemi mund t&é jeté
pérgjegjése pér dehidrim dhe hipotenzi ortostatike. Humbja e njékohshme e joneve t€ klorureve mund
té shkaktojé alkalozé sekondare metabolike kompenzuese: incidenca dhe shkalla e kétij efekti jané t&
uléta.

Kaliumi né plazmé

Rreziku kryesor gjat€ terapisé me tiazide dhe diuretiké té ngjashém me ta éshté humbja e kaliumit me
hipokalemi. Rreziku nga paraqitja ¢ hipokalemis€ (< 3,4 mmol/l) duhet t€ parandalohet te grupi i
pacientéve me rrezikueshméri t€ lart€, p.sh. t€ moshuarit, kequshqyer dhe/ose t€ pacientét té cilét marrin
mé shumé barna njékohésisht, té cilét vuajné nga ciroza, edema dhe asciti, te pacientét me sémundje
koronare t€ arterieve dhe ata me déshtim t€ zemrés. Né kété gjendje hipokalemia rrit kardiotoksicitetin
e preparateve t€ digitalisit dhe rrezikun nga aritmia.

| PI Text063556 2 | 18.12.2023 - Updated: 24.04.2024 | Page 2 of 10 \




1.3.1 Indapamide

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

Pacientét me QT interval t€ zgjatur jané gjithashtu té rrezikuar, pavarésisht n€se shkaktari i prejardhjes
&shté i lindur ose &éshté shkaktuar nga egzaminimi ose trajtimi mjekésor. Hipokalemia si edhe
bradikardia, paraqet faktor predispozues pér paraqitjen e aritmive t€ rénda, posacérisht aritmi
potencialisht fatale t€ llojit forsade de pointes.

Né t€ gjitha situatat e dhéna mé larté duhet qé t€ pércillet mé shpesh pérqendrimi i kaliumit n€ plazmé.
Matja e par€ e pérqendrimit t& kaliumit n€ plazmé duhet t€ b&het gjaté javés sé€ paré t€ fillimit t€ terapisé.
Detektimi i1 hipokalemisé qé kérkon pérmirésimin e saj. Hipokalemia e lidhur me koncentrimin e ulét t&
magnezit n€ serum mund t€ jeté refraktare ndaj trajtimit nése nuk korrigjohet niveli i magnezit n€ serum.

Magnezi i plazmés
Eshté déshmuar se tiazidet dhe diuretikét e ndérlidhur, duke pérfshiré indapamidin, e rrisin sekretimin
urinar t€ magnezit, gé¢ mund t€ rezultojé né hipomagnesemi (shih pjesén 4.5 dhe 4.8).

Kalciumi né plazmé

Tiazidét dhe diuretikét e ngjashém me ta mund t€ ulin ekskretimin urinar t€ kalciumit dhe té shkaktojé
njé rritje t€ lehté dhe kalimtare té kalciumit n€ plazmé. Frank hiperkalcemia mund té jeté pasoj€ e
hiperparatiroidizmit paraprakisht t& panjohur.

Dubhet gé té ndérpritet terapia me diuretiké para analizés s€ funksionit paratiroid.

Glukoza né gjak
Pércjellja e glukozés né€ gjak éshté e réndésishme te diabetikét, posagérisht nése éshté prezente
hipokalemia.

Acidi urik
Tendenca pér sulme t&€ gihtit mund t€ rritet né pacientét hiperuricemik.

Funksioni i veshkéve dhe diuretikét

Tiazidet dhe diuretikét e ngjashém me ta jané plotésisht efikas vetém kur funksioni i veshkéve &shté
normal ose minimalisht i démtuar (niveli i kreatinin€s n€ plazmé& nén 25 mg/l, si: 220 umol/l te t&
rriturit). Te t€ moshuarit kjo kreatinin€ plazmatike duhet t& pérshtatet varésisht nga mosha, pesha trupore
dhe gjinia.

Hipovolemia e cila shkaktohet né ményré sekondare si pasojé€ e humbjes s€ ujit dhe natriumit pér shkak
té efektit t& diuretikéve, né€ fillim t€ terapis€ shkakton zvogélimin e filtrimit glomerular. Kjo mund t&
shkaktojé rritjen e pérqendrimit t€ ureas né gjak dhe kreatininés n€ plazmé. Kjo insuficiencé kalimtare
e veshkéve nuk shkakton pasoja te pacientét me funksion normal té veshkéve, por mund té€ pérkeqésojé
insuficiencén ekzistuese t€ veshkéve.

Atletét
Atletét duhet té njoftohen se ky bar pérmban substancé aktive e cila mund té jep rezultate pozitive né
doping test.

Efuzioni koroidal, miopia akute dhe glaukoma sekondare e mbylljes sé kéndit:

Barnat sulfonamide ose derivatet e sulfonamidit mund t€ shkaktojné reaksion idiosinkratik qé rezulton
né€ efuzion koroidal me defekt né fushén e t€ pamurit, miopi kalimtare dhe glaukomé akute t€ mbylljes
sé kéndit. Simptomat pérfshijné fillimin akut t€ dobésimit t€ mprehtésisé sé€ t€ pamurit ose dhimbjet e
syrit dhe zakonisht ndodhin brenda disa oréve deri né disa javé pas fillimit t€ marrjes s€ barit.
Glaukoma akute e mbylljes s€ kéndit e patrajtuar mund t€ ¢ojé né humbje t€ pérhershme té t€ pamurit.
Trajtim primar €shté ndérprerja e marrjes s€ barit sa mé shpejt g€ t€ jeté ¢ mundur. Mund té paraqitet
nevoja g€ té shqyrtohen trajtimet mjek&sore ose kirurgjikale té€ menjéhershme nése shtypja
intraokulare mbetet e pakontrolluar. Faktorét e rrezikut pér zhvillimin e glaukomés akute t€ mbylljes
s& kéndit mund ta pérfshijné historiné€ e alergjis€ ndaj sulfonamidit ose penicilinés.
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4.5 Ndérveprimet me barna té tjera dhe ndérveprime té tjera
Kombinimet qé nuk jané té rekomanduara

Litiumi

Rritja e pérgendrimit t€ litiumit né plazmé me shenja t&€ mbidozimit, si n€ rastin e dietés pa kripé
(ekskretim i zvogéluar i littumit me uring). Por, né€se pérdorimi i diuretikéve né terapi €shté i nevojshém,
pércjellja e kudjesshme e litiumit né plazmé dhe pérshtatja e dozés ésht e nevojshme.

Kombinimet e barnave té cilat kérkojné kujdes té posacém

Barnat qé shkaktojné 'torsades de pointes':
- klasa la antiaritmikét (kinidin€, hidrokinidinég, disopiramidg),
- klasa III antiarritmikét (amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),
- disa antipsikotiké: fenotiazinat (klorpromazina, ciamemazina, levomepromazina, tioridazina,
trifluoperazina),
- benzamidé&t (amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid),
- Dbutirfenonet (droperidol, haloperidol),
- té tjerét: bepridil, cisaprid, difemanil, eritromicin i.v., halofantrin, mizolastin, pentamidina,
sparfloksacina, moksifloksacina, vinkamin i.v..
Rrezik i shtuar nga paragqitja e aritmive ventrikulare, veganérisht torsades de pointes (hipokalemia éshté
faktor i rrezikut).
Para se t& futet ky kombinim i barnave, pércjellni hipokaleminé dhe korrigjoni nése nevojitet. Eshté e
nevojshme pércjellja klinike i elektrolitéve n€ plazmé dhe EKG. N& prezencén e hipokalemis€ pérdorni
substanca € nuk e kané mangésiné e shkaktimit t€ torsades de pointes.

Barnat anti-inflamatore josteroidale (rruga sistemike) pérfshiré inhibitorét selektivé COX-2, doza té
larta té acidit salicilik (> 3 g/dité):

Eshté i mundur zvogélimi i efektit antihipertenziv t& indapamidit dhe rreziku i déshtimit akut té veshkéve
né€ pacientét e dehidratuar (filtrim glomerular i zvogéluar). Hidratoni pacientin dhe monitoroni
funksionin e veshkéve né fillim té trajtimit.

Inhibitorét e enzimés konvertuese té angiotenzinés (ACE):
Kur t€ fillohet me terapiné e ACE-inhibitoréve te pacientét t€ cilét kané pérqendrim t€ ulét t€ natriumit
(posagérisht te pacientét me stenozé arteriale veshkore) mund té vijé deri te hipotensioni i papritur
dhe/ose déshtimi akut i veshkéve.
Kur trajtimi paraprak me diuretiké mund té keté shkaktuar uljen e pérqéndrimit t€ natriumit n€ pacientét
me hipertension, €shté e nevojshme:

- té ndérpritet terapia me diuretiké 3 dité para fillimit té terapis€é me ACE-inhibitoré dhe pérséri,

nése &shté e nevojshme té fillohet nj€ diuretik hipokalemik;

- ose t€ jepen doza té uléta fillestare t& ACE-inhibitoréve dhe doza t€ rritet gradualisht.
Te pacientét me déshtim t€ lindur t€ zemr€s, terapiné duhet filluar me doza shumé té uléta t&€ ACE-
inhibitoréve, mundé&sisht pas zvogélimit t€ dozés sé diuretikéve hipokalemik.
Tek t€ gjitha rastet duhet pércjellur funksionin e veshkéve (kreatininén né plazmé) gjaté javéve té para
té terapisé me ACE-inhibitoré.

Komponime té tiera qé shkaktojné hipokaleminé: amfotericina B (i.v.), gluko- dhe mineralo-
kortikosteroidet (sistemike), tetrakosaktidet, laksativét stimulues.

Rreziku 1 shtuar nga hipokalemia (efekti aditiv). Nevojitet t€ pércillet pérgendrimi i kaliumit né plazmé
dhe nése éshté e nevojshme t& korrigjohet. Posacérisht duhet treguar kujdes te pacientét t€ cilét
njékohésisht marrin digitalis. Pérdorni laksativé jostimulues.
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Baklofen:
Rritja e efektit antihipertensiv.
Hidratoni pacientin; pércillni funksionin i veshkéve né fillim t€ trajtimit.

Preparatet e digitalisit:

Hipokalemia dhe/ose hipomagnesemia ndikohen nga efektet toksike té digjitalisit. Rekomandohet
monitorimi i kaliumit t€ plazmés, magnezit dhe EKG-ja dhe, nése éshté e nevojshme, pérshtatja e
trajtimit.

Kombinimet qé kérkojné kujdes té vecanté

Allopurinoli
Trajtimi i njékohshém me indapamid mund ta rrisé€ incidencén e reaksioneve t€ hipersensitivitetit ndaj
allopurinolit.

Kombinimet e barnave qé duhet té merren né konsideraté

Diuretikét qé kursejné kaliumin (amilorid, spironolakton, triamteren):

Pérderisa kombinimet racionale jané t€ dobishme te disa pacienté, hipokalemia ose hiperkalemia
(posagérisht te pacientét me déshtim té veshkéve ose me diabet) mund té paragiten edhe mé tutje.
Nevojitet té kontrollohet pérgendrimi i kaliumit né plazmé dhe EKG, dhe nése €shté e nevojshme té
korrigjohet terapia.

Metformina:

Rezik i shtuar i acidozés laktike té indukuar nga metformina pér shkak t€ mundésisé sé déshtimit t&
funksionit t€ veshkéve té lidhur me marrjen e diuretikéve dhe vecanérisht me diuretikét e lakut Henle;.
Mos pérdorni metformin€ kur pérgéndrimi i kreatinin€s né plazmé kalon 15 mg/l (135 pmol/) né
meshkuj dhe 12 mg/l (110 pmol/l) né femra.

Preparatet e kontrastit me bazé jodi:

Né prezencén e dehidrimit té shfaqur nga diuretikét, éshté i shtuar rreziku nga déshtimi akut veshkéve,
posacérisht nése pérdoren doza té médha té mjeteve té kontrastit me bazg jodi.

Pacientét duhet t€ rehidratohen para aplikimit t€ komponimeve né bazé té jodit.

Antidepresivét e ngjashém me imipraminén, neuroleptikeét:
Efekti antihipertenziv dhe rreziku nga hipotensioni ortostatik (efekti aditiv), €shté i rritur.

Kalciumi (kripérat):
Rrezik 1 hiperkalcemis€ q€ rezulton nga eliminimi i zvog€luar i kalciumit me uring.

Ciklosporina, takrolimusi:
Rrezik i rritjes s€ kreatininés né plazmé pa ndonj€ ndryshim né nivelet e ciklosporinés né serum, edhe
né€ mungesé t€ humbjes sé€ ujit/natriumit.

Kortikosteroidet, tetrakosaktidet (aplikimi sistemik):
Efekt antihipertenziv i zvogéluar (mbajtje e ujit/natriumit e shkaktuar nga kortikosteroidet).

4.6 Pérdorimi gjaté fertilitetit, shtatzénisé dhe gjidhénies
Shtatzénia

Nuk ekzistojné t€ dhéna ose ekzistojné t& dhéna t€ kufizuara (mé pak se 300 shtatzéni) rreth pérdorimit
té indapamidit te graté shtatzéna. Ekspozimi i zgjatur ndaj tiazideve gjat€ tremujorit t€ treté té shtatzénisé
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mund t€ zvogélojé sasiné e plazmés te néna si dhe rrjedhén utero-placentare té gjakut q€ mund té
shkaktojé ishemi feto-placentare dhe rritje té retardimit.

Hulumtimet né kafshé nuk tregojné pér efekte t& démshme té drejtpérdrejta ose té€rthorta n€ piképamje
té toksicitetit riprodhues (shih seksionin 5.3).

Si masé e sigurisé, éshté e preferueshme té shmanget pérdorimi i indapamidit gjaté shtatzEnisé.

Gjidhénia

Nuk ka t€ dhéna t€ mjaftueshme rreth sekretimit t€ indapamidit/metabolitéve né quméshtin human.
Mund té paraqiten mbindjeshméria ndaj derivateve té€ sulfonamidit dhe hipokalemia. Nuk mund t&
pérjashtohet rreziku ndaj t€ porsalindurve/foshnjeve.

Indapamidi éshté i ndérlidhur ngushté me diuretikét tiazid€ pérdorimi i té€ ciléve né periudhén e
gjidhénies shog€rohet me zvogélim ose edhe ndérprerje t& ploté t&€ prodhimit t€ qumeéshtit.

Indapamidi nuk duhet t€ pérdoret gjaté gjidhénies.

Fertiliteti
Studimet e toksicitetit rirpodhues kané treguar se nuk ka ndikim né fertilitetin e kavjeve mashkullore
dhe femérore (shih seksionin 5.3). Nuk pritet ndonj€ ndikim né fertilitetin e njerézve.

4.7 Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pér té pérdorur makineri

Indapamid nuk ndikon né vigjilencé, por reagimet ¢ ndryshme g€ lidhen me uljen e shtypjes s¢ gjakut
mund t€ shfagen né raste individuale, sidomos né fillim té trajtimit, ose kur njé substancé tjetér
antihipertensiv €shté shtuar. Si rezultat mund t€ jet€ zvogéluar aftésia pér t€ drejtuar automjetin apo pér
té pérdorur makineri.

4.8 Efektet anésore

Pérmbledhja e profilit t€ sigurisé

Efektet anésore qé paraqiten mé sé€ shpeshti jané hipokalemia, reagimi i mbindjeshmérisé, kryesisht
lékurore, te pacientét me predispozita ndaj reagimeve alergjike dhe astmatike, si dhe pugrrat makulo-
papulare.

Pérmbledhja tabelare e efekteve anésore

Efektet an€sore né€ vijim jané studiuar me indapamid gjat€ trajtimit t€ renditur sipas frekuencés sé
méposhtme:

- Shumé té shpeshta (> 1/10)

- T& shpeshta (= 1/100 deri < 1/10)

- T&€ pazakonshme(> 1/1,000 deri < 1/100)

- T€ rralla (= 1/10,000 deri < 1/1,000)

- Shumé té rralla (< 1/10,000)

- T&€ panjohura (nuk mund t€ vlerésohen né bazé t€ t&€ dhénave né dispozicion)

MedDRA Frekuenca
klasifikimi i sistemit | Efektet e padéshiruara
té organeve
Agranulocitoza Shumeé e rrallé
Crregullimet e Anemia aplastike Shumé e rrallé
sistemit té gjakut Anemia hemolitike Shumé e rrallé
dhe limfatik Leukopenia Shumé e rrallé
Trombocitopenia Shumé e rrallé
Hipokalemia (shih pjesén 4.4) E zakonshme
Hiponatremia (shih pjesén 4.4) E pazakonshme
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Crregullimet e
metabolizmit dhe

Hipokloremia, hipomagnesemia

E rrallé

Shumé e rrallé

Crregullimet e
1ékurés dhe indit

ushqimit Hiperkalcemia
Marramendja E rrallé
. Lodhja E rrallé
llimet —
g:{:ﬁ‘i‘t o Kokédhimbja E rrallé
Parestezia E rrallé
Sinkopa E panjohur
Miopia E panjohur
. .. | Shikim i turbullt E panjohur
Crregullimet e syrit Démtim i shikimit E panjohur
Efuzioni koroidal E panjohur
Crregullimet Aritmia Shumé e rrallé
kardiologjike Torsade de pointes (potencialisht vdekjeprurése) (shih E paniohur
seksionet 4.4 dhe 4.5) pan]
S::lff;l; Il~1emet Hipotensioni Shumé e rrallé
Vijellja E pazakonshme
C Himet Mundim E rrallé
rregullime - "
gastr%intestinale Opstipacion E rallé
Gojé e thaté E rrallé
Pankreatit Shumeé e rrallé
Funksion abnormal i mélgisé Shumeé e rrallé
Crregullimet Mundésia e paraqitjes s€ encefalopatisé s€ mélgisé né | E panjohur
he afobiliare rast t€ pamjaftueshméris€ s€ mélgisé
P (shih seksionet 4.3 dhe 4.4)
Hepatiti E panjohur
Reagimet e mbindjeshmérisé E shpeshté
Pugcrrat makulo-papulare E shpeshté

Purpura E pazakonshme
Angioedema Shumeé e rrallé
Urtikaria Shumé e rrallé

Nekroliza toksike epidermale

Shumé e rrallé

nénlékuror Sindromi Stevens-Johnson Shumé e rrallé
Eshté i mundur pérkeqésimi i lupusit t& diseminuar | E panjohur
akut eritematoz paraprakisht prezent
Reagimet fotosenzitive (shih seksionin 4.4) E panjohur

Crregullimet e
veshkéve dhe
urinare

Déshtimi 1 veshkéve

Shumé e rrallé

Crregullimet e
sistemit riprodhues

Disfunksioni erektil

E pazakonshme

dhe té gjirit
QT e zgjatur né elektrokardiogram (shih seksionet 4.4 | E panjohur
dhe 4.5)

. Rritje e glukozés né gjak (shih seksionin 4.4) E panjohur

Hulumtimet Rritja e acidit urik né gjak E panjohur
(shih seksionin 4.4)
Vlera e rritur € enzimeve t€ mélgisé E panjohur
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Pérshkrimi i reaksioneve anésore té pérzgjedhura

Gjaté studimeve té fazés II dhe III ku jané krahasuar dozat e indapamidit prej 1,5 mg dhe 2,5 mg,

analiza e kaliumit n€ plazmé ka shfaqur efekt t€ indapamidit t& varur nga doza:

- Indapamidi 1,5 mg: Kaliumi i plazmés <3,4 mmol/l éshté par€ n€ 10% t& pacientéve dhe
<3,2 mmol/l n€ 4% té pacientéve pas trajtimit 4 deri né 6 javé. Pas 12 javésh trajtimi, rénia
mesatare e kaliumit plazmatik ka gené né 0,23 mmol/l.

- Indapamidi 2,5 mg: Kaliumi i plazmés <3,4 mmol/l €shté paré né 25% t€ pacientéve dhe
<3,2 mmol/l n€ 10% t€ pacientéve pas trajtimit 4 deri né 6 javé. Pas 12 javésh trajtimi, rénia
mesatare e kaliumit plazmatik ka gené né 0,41 mmol/l.

Raportimi i efekteve té padéshiruara

Raportimi i reagimeve t€ dyshuara t€ pad€shiruara pas autorizimit t€ barit ésht€ i rénd€sishém. Kjo
mundéson pércjelljen e vazhdueshme t€ marrédhénies s€ dobisé dhe rrezikut nga bari. Profesionistét
shéndetésoré duhet té raportojné ¢do dyshim nga efektet e padéshiruara té kétij bari n€ né Agjenciné
Kosovare pér Produkte dhe Pajisje Mjekésore (AKPPM).

4.9 Mbidozimi

Simptomat
Indapamid nuk &shté toksik n€ doza deri né 40 mg, d.m.th. deri n€ vlerat t€ cilat jané af€rsisht 27 heré

mé t€ m&dha se sa ato terapeutike.

Shenjat e helmimit akut kryesisht paraqiten si c¢rregullim i baraspeshés té ujit/elektroliteve
(hiponatremia, hipokalemia). Klinikisht, ekziston mundésia e paraqgitjes s€ mundimit, vjelljes,
hipotensionit, ngérceve, marramendjes, pérgjumjes, konfuzionit, poliuris€ ose oliguris€ deri n€ anuri
(nga hipovolemia).

Trajtimi

Masat fillestare nénkuptojné eliminim t€ shpejté t€ barit té€ marré me shpérlarjen e lukthit dhe/ose
dhénien e karbonit aktiv, kurse menjéheré pas késaj né€ ente t€ specializuara spitalore duhet té
konstatohet balanci i ujit dhe elektrolitéve.

5. VECORITE FARMAKOLOGJIKE

5.1 Vecorité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: diuretiké, sulfonamidet, monokomponent, ATC Kodi: CO3BA11
Mekanizmi i veprimit

Indapamid éshté derivat i sulfonamidit me unazé indole, farmakologjikisht i ngjashém me diuretikét
tiazidé, i cili vepron duke inhibuar reabsorbimin e natriumit né segmentin kortikal t€ hollimit.

Efektet farmakodinamike
Rrit eksrektimin urinar t€ natriumit dhe klorureve, né masé mé t€ vogél ekskretimin e kaliumit dhe
magnezit, duke rritur késhtu eliminimin me urin€ dhe pasur njé efekt antihipertenziv.

Efikasiteti dhe siguria klinike

Studimet klinike t& fazave II dhe III me pérdorim t&€ monoterapis€ kané treguar se efekti antihipertenziv
zgjaté 24 oré. Kjo ka gené prezente né€ dozat te t€ cilat efekti diuretik ka gené me intenzitet té ulét.
Veprimi antihipertenziv i indapamidit éshté i ndérlidhur me pérmirésimin e pérputhshmérisé sé arterieve
dhe zvogélimin e rezistencés arteriale dhe té pérgjithshme periferike.

Indapamidi zvogélon hipertrofiné e ventrikulit t€ majté.

Diuretikét tiazidé dhe ata t€ ngjashém me ta kané efekt terapeutik té platos€, pas njé doze té caktuar,
pérderisa efektet anésore vazhdojné rritjen. N€se terapia nuk &shté efikase, dozat nuk duhet t€ rriten.
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Gjithashtu éshté treguar se gjaté pérdorimit afatshkurtér, afatmesém dhe afatgjaté té indapamidit te
pacientét me hipertension, indapamidi:

- nuk ndikon né€ metabolizmin e lipideve: trigliceridet, LDL-kolesteroli dhe HDL-kolesteroli

- nuk ndikon né metabolizmin e karbohidrateve, qofté edhe te pacientét hipertenziv me diabet.

5.2 Vecorité farmakokinetike

Rawel SR gjendet n€ formé té tabletave me lirim t€ zgjatur t€ bazuar né€ sistemin e matriksit né t€ cilin
&shté substanca aktive €shté e disperguar ashtu qé¢ mundéson lirimin e ngadalésuar t€ indapamidit.

Absorbimi

Fraksioni i liruar i indapamidit absorbohet shpejté dhe gati térésisht népérmjet traktit gastrointestinal.
Ushqgimi ndikon leht€sisht né€ shpejtésin€ e absorbimit, kurse nuk ka ndonjé ndikim né€ sasing€ e barit i
cili absorbohet.

Pérgendrimi maksimal né serum pas njé doze t€ vetme, arrihet 12 oré pass marrjes sé barit, kurse
aplikimi i pérséritshém zvogélon dallimin e pérgendrimit t€ barit né serum né mes t€ dy dozave. Dallimi
intra-individual ekziston.

Shpérndarja

Lidhja e indapamidit pér proteinat e plazmé&s €shté 79%.

Gjysmé-koha e eliminimit plazmatik éshté prej 14 deri 24 oré (vlera mesatare 18 org).
Gjendja e barazpeshés né€ plazmé arrihet n€ afat prej 7 ditésh.

Aplikimi i pérs€ritshém i barit nuk sjell deri te akumulimi i indapamidit.

Biotransformimi
Eliminimi éshté kryesisht urinar (70% e dozés) dhe fekal (22%) né formén e metabolitéve joaktivé.

Popullatat tjera té posagme
Parametrat farmakokinetike té barit nuk ndryshojné te pacientét me déshtim t€ veshkave.

5.3 Té dhénat paraklinike

Indapamidi ka gené negativ né testet t€ cilat kané studiuar vetit€ mutagjene dhe kancerogjene. Dozat mé
té médha t€ cilat jan€ aplikuar né ményré orale te llojet € ndryshme té kafshéve (40 deri 8000 heré mé
té médha se sa doza terapeutike) kané treguar pérkeqésim té karakteristikave diuretike t€ indapamidit.
Simptomat kryesore t€ helmimit gjaté studimeve t€ toksicitetit akut me indapamid, i cili €shté aplikuar
né ményré intravenoze ose intraperitoneale kané gené t€ ndérlidhura me aktivitetin farmakologjik té
indapamidit, d.m.th. bradipnea dhe vazodilatimi periferik.

Studimet e toksicitetit riprodhues nuk kané treguar embriotoksicitet dhe teratogjenitet.

Fertiliteti nuk ka gené€ i démtuar as te kavjet e gjinis€ femérore dhe as t€ gjinisé mashkullore.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e eksipientéve

Bérthama e tabletés:
hipromelozé

celulozg e pluhurizuar
monohidrat laktoze
silici koloidal anhidér
stearat magnezi
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Film mbéshtjellési:
hipromelozé
makrogol 400
dioksid titani (E171)

6.2 Papajtueshmérité

Nuk &shté e aplikueshme

6.3 Afatii pérdorimit

5 vite

6.4 Pérkujdesje té vecanta gjaté ruajtjes
T& ruhet né temperaturé deri n€ 25°C.

6.5 Lloji dhe pérmbajtja e ambalazhit

Blister (Al folie, PVC/PVDC folie): 20 tableta me lirim té zgjatur (2 blistera me nga 10 tableta) né kuti.
Blister (Al folie, PVC/PVDC folie): 30 tableta me lirim t€ zgjatur (3 blistera me nga 10 tableta) né€ kuti.

Jo t€ gjitha paketimet mund té gjenden né treg.

6.6 Pérkujdesjet e vecanta pér asgjésim

Barnat e papérdorura ose materialet e mbetura asgjésohen né€ pajtim me rregullat lokale né fuqi.
7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI(AT) I/E AUTORIZIMIT PER MARKETINGU

Rawel SR 1,5 mg: RMA 1459/19/03/2019

9.  DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE

Data e autorizimt t€ paré: 11.12.2008
Data e ripértrirjes sé€ fundit: 19.3.2019

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

03/2024.
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