VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
Edarbi 20 mg toflur
Edarbi 40 mg toflur
Edarbi 80 mg toflur
2. INNIHALDSLYSING

Edarbi 20 mg toflur
Hver tafla inniheldur 20 mg azilsartanmedoxomil (sem kalium).

Edarbi 40 mq t6flur
Hver tafla inniheldur 40 mg azilsartanmedoxomil (sem kalium).

Edarbi 80 mg toflur
Hver tafla inniheldur 80 mg azilsartanmedoxomil (sem kalium).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.
Edarbi 20 mg toflur

Hvitar til neerri pvi hvitar kringléttar toflur, 6,0 mm i pvermal, med aletruninni ,,ASL* 4 annarri
hlidinni og ,,20 & hinni hlidinni.

Edarbi 40 mg t6flur
Hvitar eda naerri pvi hvitar kringléttar toflur, 7,6 mm i pvermal, med aletruninni ,,ASL* & annarri
hlidinni og ,,40 & hinni hlidinni.

Edarbi 80 mg t6flur
Hvitar eda naerri pvi hvitar kringlottar t6flur, 9,6 mm i pvermal, med aletruninni ,,ASL* & annarri
hlidinni og ,,80 & hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Edarbi er &tlad til medferdar vid haprystingi hjé fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur upphafsskammtur hja fullordnum er 40 mg einu sinni & solarhring. Hja sjuklingum sem
ekki naest fullnaegjandi stjorn a bl6dprystingi med laegri skammti, mé auka skammtinn i ad hamarki

80 mg einu sinni & sélarhring.

Blaaprystingslaekkandi verkun naest ad mestu innan 2 vikna fra pvi medferd hefst og hamarksverkun
innan 4 vikna.



Ef ekki neest nagilega god stjorn & blodprystingi med Edarbi einu sér er haegt ad né frekari leekkun &
bl6aprystingi med pvi ad gefa dnnur blddprystingslekkandi lyf i medferdinni, p.m.t. pvagraesilyf (eins
og klortalidon og hydroklortiazid) og kalsiumgangaloka (sja kafla 4.3, 4.4, 4.5 og 5.1).

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir (65 ara og eldri)
EkKi parf ad adlaga upphafsskammt handa 6ldrudum sjaklingum (sja kafla 5.2), p6 ihuga megi 20 mg
upphafsskammt hja hadldrudum sjuklingum (> 75 ara), sem geta att blodprystingsfall & heettu.

Skert nyrnastarfsemi

Geeta skal varudar hja sjuklingum med haprysting og alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi og
nyrnasjukdom & lokastigi par sem engin reynsla er af notkun Edarbi hja pessum sjuklingum (sja
kafla 4.4 0g 5.2).

Blddskilun fjarleegir ekki azilsartan ar blédrasinni.

Ekki parf ad adlaga skammta handa sjuklingum med vaega eda midlungi alvarlega skerdingu &
nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Edarbi hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi og pvi er
notkun pess ekki radlogd hja pessum hopi sjuklinga (sja kafla 4.4 og 5.2).

par sem reynsla af notkun Edarbi hja sjuklingum med veega til midlungi alvarlega skerdingu &
lifrarstarfsemi er takmdrkud er nakvaemt eftirlit radlagt og ihuga skal ad gefa 20 mg sem
upphafsskammt (sja kafla 5.2).

Skert bl6drammal

Hja sjuklingum sem hugsanlega eru med skert bl6drimmal eda saltaskort (t.d. sjuklingar med uppkdst,
nidurgang eda sem taka stora skammta af pvagresilyfjum) skal hefja medferd med Edarbi undir
nakvaemu eftirliti og ihuga méa notkun 20 mg upphafsskammts (sja kafla 4.4).

Sjuklingar af svértum kynstofni

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum af svortum kynstofni p6 komid hafi i 1jos ad
bl6aprystingur lzeekkar minna hja sjaklingum af svortum kynstofni samanborid vid sjaklinga sem ekki
eru af svortum kynstofni (sja kafla 5.1). betta & almennt vid um adra angiétensin Il (AT:)
vidtakablokka og ACE-hemla. Par af leidandi geeti oftar verid porf & heekkun skammta af Edarbi og
samhlida medferd til ad na stjorn & blédprystingi hja sjaklingum af svdrtum kynstofni.

Born

Edarbi er ekki atlad til notkunar hja bdrnum og unglingum undir 18 &ra aldri. Fyrirliggjandi gégnum
um born og unglinga & aldrinum 6 til < 18 &ra er lyst i koflum 4.8, 5.1 og 5.2. EKKi er heegt ad gefa
rddleggingar vardandi skammta. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Edarbi hja bérnum

< 6éra aldri.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Edarbi er til inntdku og mé& taka med eda an matar (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Annar og sidasti pridjungur medgongu (sja kafla 4.4 og 4.6).

- Ekki ma nota Edarbi samhlida lyfjum sem innihalda aliskiren hja sjuklingum med sykursyki eda
skerta nyrnastarfsemi (GFR < 60 ml/min./1,73 m?) (sja kafla 4.5 og 5.1).



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Virkjad renin-angiétensin-aldésteronkerfi (RAAS)

Hjéa sjuklingum par sem e&daspenna (vascular tone) og nyrnastarfsemi er adallega had virkni RAAS
(t.d. sjuklingum med hjartabilun, alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi eda nyrnaslagaedarprengsli),
hefur medferd med 6drum lyfjum, sem hafa ahrif a petta kerfi, p.m.t. ACE-hemlum og angiotensin Il
vidtakablokkum, verid tengd bradri bl6dprystingsleekkun, blédnituraukningu, pvagpurrd eda mjog
sjaldan bréadri nyrnabilun. EKKi er haegt ad Utiloka ad Edarbi geti hugsanlega valdid svipudum &hrifum.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med haprysting og alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi, hjartabilun
eda nyrnaslagaadarprengsli, par sem engin reynsla er af notkun Edarbi hja pessum sjaklingum. (sja
kafla 4.2 0g 5.2).

Veruleg leekkun blddprystings hja sjuklingum med hjartakvilla af voldum blédpurrdar (ischaemic
cariopathy) eda edasjukdoms i heila vegna blédpurrdar (ischaemic cerebrovascular disease) getur
valdio hjartadrepi eda heilabldofalli.

Tvoféld hdmlun 8 RAAS

Visbendingar eru um ad samhlidanotkun ACE hemla, angi6tensin Il vidtakablokka eda aliskirens auki
heettu & blédprystingslekkun, bl6dkaliumhakkun og skerdingu & nyrnastarfsemi (p.m.t. bré&dri
nyrnabilun). Tvéfold hdmlun & renin-angidtensin-aldésteronkerfinu med samsettri medferd med ACE
hemlum, angiétensin Il vidtakablokkum eda aliskireni er pess vegna ekki radloga (sja kafla 4.5

0g 5.1).

Ef medferd sem tvofaldar hdmlun er talin bradnaudsynleg skal han einungis fara fram undir eftirliti
sérfraedings og med tiou eftirliti med nyrnastarfsemi, bl6dsdltum og blédprystingi.

Ekki skal nota ACE-hemla og angio6tensin 1l vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med nyrnakvilla
vegna sykursyki.

Nyrnaigraedsla
Engin reynsla er af notkun Edarbi handa sjaklingum sem nylega hafa gengist undir nyrnaigreedslu.

Skert lifrarstarfsemi
Edarbi hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi og pvi er
notkun lyfsins hja pessum hopi sjaklinga ekki radlogo (sja kafla 4.2 og 5.2)

Lagprystingur hja sjuklingum med vokva- og/eda saltaskort

Hja sjuklingum med greinilegan vokva- og/eda saltaskort (t.d. sjuklingum med uppkdst, nidurgang eda
sem taka inn stora skammta af pvagraesilyfjum) getur lagprystingur med einkennum komid fram eftir
ad medferd med Edarbi er hafin. Leidrétta skal vokvapurrd &dur en Edarbi er gefid eda hefja medferd
undir ndnu eftirliti leeknis og ihuga méa 20 mg upphafsskammt.

Frumkomid aldésteronheilkenni
Yfirleitt svara sjuklingar med frumkomid alddsteronheilkenni ekki blédprystingslekkandi medferd
med lyfjum sem hindra RAAS. bvi er notkun Edarbi hja pessum sjaklingum ekki radlogo.

Blodkaliumheaekkun

Samkveemt reynslu af notkun annarra lyfja sem hafa ahrif 8 RAAS getur samhlida notkun Edarbi og
kaliumsparandi pvagrasilyfja, kaliumuppbétar, saltlikis sem inniheldur kalium eda annarra lyfja sem
geta aukid kaliumpéttni (t.d. heparin), valdid haekkun & kalium i sermi hja sjaklingum med haprysting
(sj& kafla 4.5). Hja 6ldrudum, sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi, sjaklingum med sykursyki
og/eda sjuklingum med adra samhlida sjukdéma er aukin heatta & blédkaliumhakkun, sem getur verid
lifsheettuleg. Mala skal kalium eftir pvi sem vid a.




Osadar- og miturlokuprengsli, hjartavddvakvilli med Gtstreymishindrun (obstructive hypertrophic
cardiomyopathy)

Geeta parf sérstakrar vardar hja sjuklingum med ésaedar- eda miturlokuprengsli eda hjartavodvakvilla
med utstreymishindrun.

Ofsabjugur i gérnum

Tilkynnt hefur verid um ofsabjdg i gornum hja sjuklingum sem medhodndladir eru med angiotensin 11
blokkum (sja kafla 4.8). bessir sjuklingar voru med kvidverki, gledi, uppkdst og nidurgang.
Einkennin hurfu eftir ad notkun angidtensin Il blokka var hatt. Ef ofsabjagur i gérnum greinist skal
heetta notkun azilsartanmedoxomil og hefja videigandi eftirlit par til einkennin eru ad fullu horfin.

Medganga
Ekki skal hefja medferd med angidtensin 11 vidtakablokkum & medgongu. Sjuklingar sem radgera ad

verda barnshafandi skulu skipta yfir i adra blodprystingsleekkandi medferd par sem synt hefur verid
fram & 6ryggi & medgongu, nema naudsynlegt sé talid ad halda afram medferd med angidtensin 11
vidtakablokkum. begar pungun hefur verid stadfest skal tafarlaust haetta medferd med angiétensin Il
vidtakablokkum og hefja medferd med 6drum blodprystingslekkandi lyfjum ef pad & vid (sja kafla 4.3
0g 4.6).

Litium
Eins og vid & um adra angidtensin 1l vidtakablokka er ekki melt med samhlida notkun litiums og
Edarbi (sja kafla 4.5)

Edarbi inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun ekki raélégo

Litium

Greint hefur verid fra afturkreefum haekkunum & litiumpéttni i sermi og eiturverkunum vid samhlida
notkun litiums og ACE-hemla. Svipud ahrif geta komid fram vegna angio6tensin Il vidtakablokka.
Vegna skorts & reynslu af samhlida notkun & azilsartanmedoxomils og litiums er samhlida notkun
pessara efna ekki radlogd. Ef naudsynlegt er talid ad nota pau samhlida er naio eftirliti med
litiumpéttni i sermi radlagt.

Samhlida notkun sem krefst vartdar

Bolgueydandi gigtarlyf (NSAIDs), p.m.t. sértekir COX-2 hemlar, asetylsalicylsyra > 3 g/dag) og
Osérteek bolgueydandi gigtarlyf

Vid samhlida notkun angidtensin Il vidtakablokka og bélgueydandi gigtarlyfja (t.d. sérteekra COX-2
hemla, asetylsalicylsyru (> 3 g/dag) og 6sérteekra bolgueydandi gigtarlyfja, geta
bl6dprystingslaekkandi ahrif dvinad. par ad auki getur samhlida notkun & angiétensin 11
vidtakablokkum og bolgueydandi gigtarlyfjum valdid aukinni hettu & versnandi nyrnastarfsemi og
haekkun & kalium i sermi. bvi eru videigandi vokvagjof og eftirlit med nyrnastarfsemi vid upphaf
medferdar radlogo.

Kaliumsparandi pvagresilyf, kaliumuppbét, saltliki sem inniheldur kalium og énnur lyf sem geta
haekkad kaliumpéttni i sermi

Sambhlida notkun kaliumsparandi pvagreesilyfja, kaliumuppbotar, saltlikis sem inniheldur kalium, eda
annarra lyfja (t.d. heparins) getur haekkad kaliumpéttni. Mala skal kalium i sermi eftir pvi sem vid &
(sja kafla 4.4).

Vidbétarupplysingar

Upplysingar ar kliniskri rannsokn hafa synt ad tvofold homlun a RAAS med samsettri medferd med



ACE hemlum, angi6tensin 11 viotakablokkum eda aliskireni tengist harri tioni aukaverkana eins og
bl6aprystingslaekkun, blédkaliumhakkun og skerdingu & nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri nyrnabilun)
samanborid vid notkun & einu lyfi sem hamlar renin-angiotensin-aldésterdnkerfinu (sja

kafla 4.3, 4.4 0g 5.1).

Engar kliniskt mikilveegar milliverkanir hafa komid fram i rannséknum & azilsartanmedoxomili eda
azilsartani samhlida amlodipini, syrubindandi lyfjum, klortalidoni, digoxini, flukonazéli, glyburidi,
ketokdnazoli, metformini og warfarini. Eftir lyfjagjof med blondu af sytokrom P450 (CYP)
kénnunarhvarfefnum (probe substrates) komu engar kliniskt marktaekar milliverkanir fram vid koffin
(CYP1A2), tolbutamid (CYP2C9), dextrometorfan (CYP2D6) eda midazdlam (CYP3A4).

Azilsartanmedoxomil er vatnsrofid hratt i virka hlutann azilsartan af esterésum i meltingarvegi og/eda
medan & frasogi stendur (kafli 5.2). In vitro rannsoknir benda til ad milliverkanir vegna hindrunar
esterasa séu Oliklegar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Notkun & angiotensin 11 vidtakablokka er ekki radlogd & fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4).
Ekki méa nota angidtensin Il vidtakablokka & 6drum og sidasta pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og
4.4).

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun azilsartanmedoxomils & medgéngu. Dyrarannsoknir hafa
synt eiturverkanir & e&xlun (sja kafla 5.3).

Faraldsfraedileg gogn um hettuna a vansképun af voldum ACE-hemla & fyrsta pridjungi medgongu
eru ekki fullnaegjandi, hins vegar er ekki haegt ad Gtiloka litillega aukna ahattu. Engin faraldsfraedileg
gogn eru til um aheettu vid notkun angiotensin 11 vidtakablokka, en blast méa vid ad hin sé svipud fyrir
pennan lyfjaflokk. Sjuklingar sem radgera ad verda barnshafandi skulu skipta yfir i adra
bléaprystingsleekkandi medferd par sem synt hefur verid fram & 6ryggi & medgéngu, nema
naudsynlegt sé talid ad halda a&fram medferd med angidtensin Il vidtakablokkum. begar pungun hefur
verid stadfest skal tafarlaust haetta medferd med angiotensin Il vidtakablokkum og hefja medferd med
6drum bléoprystingslekkandi lyfjum ef pad & vid.

Vitad er ad notkun angiotensin Il vidtakablokka a 68rum og pridja pridjungi medgongu hefur skadleg
ahrif & fostur (skert starfsemi nyrna, legvatnsbrestur, skert beinmyndun héfudkdpu) og skadleg ahrif &
nybura (nyrnabilun, lagprystingur, bl6dkaliumheakkun) (sja kafla 5.3 Forkliniskar upplysingar).

Mzalt er med 6mskodun nyrna og héfudkapu ef angidtensin 11 vidtakablokkar hafa verid notadir fra
6drum pridjungi medgongu.

Fylgjast skal vel med hvort lagprystingur komi fram hja ungbérnum medra sem notad hafa
angiotensin 1l vidtakablokka (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof

par sem engar upplysingar liggja fyrir um notkun azilsartanmedoxomils medan & brjostagjof stendur er
ekki malt med notkun Edarbi hja konum sem hafa barn & brjosti. Akjésanlegra er ad veita
lyfjamedferd par sem nénari upplysingar liggja fyrir vardandi 6ryggi notkunar medan & brjdstagjof
stendur, sérstaklega pegar um nybura eda fyrirbura er ad raeda.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif azilsartanmedoxomils & frjbsemi manna. Samkveemt
forkliniskum rannséknum virdist azilsartan ekki hafa ahrif a frjosemi hja karl- eda kvenrottum (sja
kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
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Azilsartanmedoxomil hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar
skal hafa i huga ad stoku sinnum geta sundl og preyta komid fram.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um aukaverkanir

Edarbi i 20, 40 eda 80 mg skémmtun hefur verid rannsakad med tilliti til 6ryggis i kliniskum
rannsoknum hja fullordnum sjiklingum vid medferd i allt ad 56 vikur. | pessum klinisku rannséknum
kom fram ad aukaverkanir i tengslum vid medferd med Edarbi voru ad mestu veegar eda midlungi
alvarlegar, og heildartioni var svipud og vid medferd med lyfleysu. Algengasta aukaverkunin var
sundl. Kyn, aldur eda kynstofh hofou ekki ahrif & tidni aukaverkana medferdarinnar. Greint var fra
svipadri tioni aukaverkana vegna 20 mg skammts af Edarbi og vegna 40 mg og 80 mg skammta i einni
rannsokn med samanburdi vid lyfleysu.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir byggdar & safni upplysingar (40 og 80 mg skammtar) eru skradar hér & eftir samkveemt
liffeeraflokkum og voldum skilgreiningum (preferred terms). Peim er radad samkveaemt tidni &
eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til

< 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fré fyrirliggjandi gégnum). Innan tioniflokka eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Aukaverkanir ur kliniskum rannséknum og reynslu eftir markadssetningu
Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
Taugakerfi Algengar Sundl
FAEdar Sjaldgeefar Lagprystingur
Meltingarfeeri Algengar Nidurgangur
Sjaldgaefar Ogledi
HUd og undirhto Sjaldgeefar Utbrot, kladi
Mjdg sjaldgeefar Ofsabjugur
Stodkerfi og bandvefur Tioni ekki pekkt Lidverkir
Sjaldgeefar VHdvakrampar
Almennar aukaverkanir og Sjaldgeefar breyta
aukaverkanir & ikomustad Bjugur i Gtlimum
Rannsdknanidurstodur Algengar Haekkun kreatinkinasa i bl6di
Haekkun kreatinins i bl6di
Sjaldgeefar Hakkun pvagsyru i blodi
/pvagsyrudreyri

Lysing & v6ldum aukaverkunum
Pegar Edarbi var gefid samhlida klértalidoni jokst tidni haeekkunar & kreatinini i bl6di og lagprystings
Ur sjaldgeefum i algengar.

Pegar Edarbi var gefid samhlida amlddipini haekkadi tidni bjuags i atlimum ar sjaldgeefum i algengar,
en var laegri en hja amlodipini einu sér.

Tilkynnt hefur verid um ofsabjug i gérnum eftir notkun angioétensin Il blokka (sja kafla 4.4).

Rannséknanidurstodour

Kreatinin i sermi

Tidni haekkunar & kreatinini i sermi i kjolfar medferdar med Edarbi var svipud og med lyfleysu i
slembudum rannséknum & einlyfjamedferd med samanburdi vid lyfleysu. begar Edarbi var gefid
samhlida pvagraesilyfjum, t.d. klortaliddni, jokst tidni haekkunar & kreatinini, sem einnig & vid um adra
angiotensin 1l vidtakablokka og ACE-hemla. Heekkanir & kreatinini i sermi vid gjof Edarbi samhlida
pvagresilyfjum var tengd meiri leekkunum & blédprystingi en vid gjof eins lyfs. Margar af pessum
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haekkunum voru skammvinnar eda jukust ekki hja einstaklingunum vid aframhaldandi medferd. |
flestum tilvikum voru peer haekkanir sem ekki hofdu gengid til baka medan & medferd stod afturkreefar
og kreatiningildi hja flestum einstaklingum nadu aftur upphafsgildum, alveg eda pvi sem naest.

pvagsyra
Litlar medalhakkanir & pvagsyru i sermi komu fram med Edarbi (10,8 mikromél/l) samanborid vid
lyfleysu (4,3 mikromaol/l).

Bl6draudi og blodkornahlutfall

Veeg leekkun & blédrauda og blodkornahlutfalli (medalleekkun um annars vegar u.p.b. 3 g/l og hins
vegar 1 rammalsprosentu) kom fram i rannséknum & einlyfjamedferd med samanburdi vid lyfleysu.
pessi ahrif koma einnig fram med 6drum hemlum RAAS.

Born

Framkveemd var klinisk rannsékn a 6ryggi og verkun Edarbi hja bérnum og unglingum a aldrinum
6 til < 18 ara (sja kafla 5.1). Heildaréryggi Edarbi hja bérnum var i samraemi vid 6ryggi sem synt
hefur verid fram & hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Med hlidsjon af lyfjafreedilegum ahrifum lyfsins méa gera rad fyrir ad helstu einkenni ofskdmmtunar
séu lagprystingur med einkennum og sundl. I kliniskum samanburdarrannsoknum & heilbrigdum
fullordnum einstaklingum var azilsartanmedoxomil gefid einu sinni & dag i allt ad 320 mg skémmtum
i 7 daga og poldist vel.

Medferd
Ef lagprystingur med einkennum kemur fram skal hefja studningsmedferd og fylgjast med
lifsmorkum.

Ekki er heegt ad fjarlegja azilsartan med himnuskiljun.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf med verkun & reninangiotensin-kerfid, angiotensin 11 blokkar, einir sér, ATC
flokkur: CO9CAO09.

Verkunarhattur

Azilsartanmedoxomil er virkt forlyf til inntoku sem umbreytist hratt i virka efnid, azilsartan, sem
hemur virkni angiétensins Il & sérteekan hatt med pvi ad hindra bindingu pess vid AT, vidtaka i
morgum vefjum (sja kafla 5.2). Angiétensin Il er helsta prystingsvaldandi efnid i RAAS og eru helstu
ahrif pess edasamdrattur, rvun nymyndunar og losunar alddsterons, hjartadrvun og endurupptaka
natriums i nyrum.

Hindrun & AT; vidtaka kemur i veg fyrir neikvaeda afturvirkni angidtensins 11 & seytingu renins, en
afleidd aukning & reninvirkni i plasma og péttni angidtensins 11 koma ekki i veg fyrir
blodprystingslekkandi verkun azilsartans.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Haprystingur

I sj6 tviblindum samanburdarrannsoknum var alls 5.941 fullordinn sjuklingur rannsakadur (3.672
fengu Edarbi, 801 fékk lyfleysu og 1.468 fengu virkt samanburdarlyf). 51 % sjuklinganna voru
karlmenn og 26 % voru 65 ara eda eldri (5 % > 75 ara); 67 % voru af hvitum kynstofni og 19 % voru
af svértum kynstofni.

Edarbi var borid saman vid lyfleysu og virk samanburdarlyf i tveimur 6 vikna slembudum, tviblindum
rannsoknum. Laekkanir & bl6dprystingi samanborid vid lyfleysu midad vio 24 klst. medalblodprysting
samkveemt malingum & ferliprystingi (ambulatory blood pressure) og leegstu malingum hja lsekni eru
syndar i toflunni hér fyrir nedan fyrir badar rannsdknirnar. par ad auki kom fram mun meiri leekkun &
slagbilsprystingi vid notkun 80 mg skammta af Edarbi en vid notkun haestu sampykktu skammta af
olmesartanmedoxomili og valsartani.

Lyfleysa | Edarbi Edarbi Edarbi OLM-M | Valsartan
20 mg 40 mo# 80 mg# 40 mo# 320 mg#

Fyrsti endapunktur:

24-Klukkustunda medalslagbilsprystingur: Medalbreyting fra upphafsgildi (LS mean

change) ad viku 6 (mmHg)

Rannsokn 1

Breyting fra -1,4 -12,2* -135* -14,6 *7 -12,6 -

upphafsgildi

Rannsdékn 2

Breyting fra -0,3 - -134 * -14,5 *¥ -12,0 -10,2

upphafsgildi

Helsti annar endapunktur:

Meeling & slagbilsprystingi hja leekni: Medalbreyting fra upphafsgildi (LS mean change) ad

viku 6 (mmHg) (LOCF)

Rannsokn 1

Breyting fra -2,1 -14,3 * -145* -17,6 * -14.9 -

upphafsgildi

Rannsokn 2

Breyting fra -1,8 - -16,4 *+ -16,7 *+ -13,2 -11,3

upphafsgildi

OLM-M = olmesartanmedoxomil, LS = adferd minnstu fertalna (least squares), LOCF = sidustu athugun

haldio &fram

* Markteekur munur midad vid lyfleysu vid mork 0,05 innan ramma prepagreiningarinnar

+ Marktekur munur midad vid samanburdarlyf vid mork 0,05 innan ramma prepagreiningarinnar

# Hamarksskammtur i rannsokn 2. Skammtar voru haekkadir (force titrated) i viku 2, Edarbi ar 20 i 40 mg
og 40 i 80 mg, olmesartanmedoxomil Gr 20 i 40 mg og valsartan 0r 160 i 320 mg

I pessum tveimur rannséknum voru sundl, héfudverkur og blédfituréskun (dyslipidemis) medal
kliniskt mikilveegra og algengustu aukaverkana og var tidni sundls 3,0 % fyrir Edarbi, 3,3 % fyrir
olmesartanmedoxomil og 1,8 % fyrir valsartan, héfudverks 4,8 % fyrir Edarbi, 5,5 % fyrir
olmesartanmedoxomil og 7,6 % fyrir valsartan og blédfituréskunar 3,5 % fyrir Edarbi, 2,4 % fyrir
olmesartanmedoxomil og 1,1 % fyrir valsartan.

I ranns6knum med virku samanburdarlyfi, annadhvort valsartani eda ramiprili, héldust
bléaprystingsleekkandi ahrif Edarbi vid langtimamedferd. Tidni hdsta var leegri med Edarbi (1,2 %)
samanborid vid ramipril (8,2 %).

Bléaprystingslaekkandi ahrif azilsartanmedoxomils komu fram a fyrstu 2 vikum skémmtunar og fullri
virkni var nad eftir 4 vikur. Blddprystingslaekkandi ahrif azilsartanmedoxomils héldust einnig peer

24 klst. sem lidu & milli skammta. Hlutfoll lagmarkséahrifa/hamarkséhrifa (trough-to-peak) fyrir
slagbilsprysting og panbilsprysting, leidrétt midad vid lyfleysu, voru u.p.b. 80 % eda heerri.

Skyndileg haekkun bl6dprystings (rebound hypertension) kom ekki fram eftir ad medferd med Edarbi
var hatt skyndilega eftir 6 manada medferd.



Enginn heildarmunur & éryggi og verkun kom fram a milli aldradra sjuklinga og yngri sjuklinga, en
ekki er haegt ad utiloka meira nemi fyrir blédprystingslekkandi ahrifum hja sumum 6ldrudum
einstaklingum (sja kafla 4.2). Eins og & vid um adra angiotensin 1 vidtakablokka og ACE-hemla voru
bl6aprystingslekkandi ahrif minni hja sjaklingum af svortum kynstofni (pyadi sem yfirleitt er med lag
reningildi).

Gjof Edarbi 40 mg og 80 mg samhlida kalsiumgangaloka (amlédipini) eda tiazid pvagraesilyfi
(klértalidoni) leiddi til frekari leekkunar & bl6dprystingi samanborid vié 6nnur bléoprystingsleekkandi
lyf ein sér. Skammtahadar aukaverkanir eins og sundl, lagprystingur og haekkun & kreatinini i sermi
voru tidari vid samhlida notkun pvagreesilyfja samanborid vid Edarbi eitt sér, & medan
bl6dkaliumlaekkun var sjaldgaefari samanborid vid pvagrasilyf eitt sér.

Gagnleg ahrif Edarbi hvad vardar déanartioni, hjarta- og edasjukdoma og liffeeraskemmdir eru enn ekki
pekkt.

Anrif & endurskautun i hjarta

itarleg QT/QTc rannsokn var gerd til ad meta hvort azilsartanmedoxomil geti lengt QT/QTc bilid hja
heilbrigdum einstaklingum. Engin merki voru um lengingu & QT/QTc vid 320 mg skammt af
azilsartanmedoxomili.

Vidbotarupplysingar

I tveimur storum slembirédudum samanburdarrannsoknum, ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) og VA NEPHRON D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes) var samsett medferd med ACE-hemli og angidtensin 11
vidtakablokka rannsokud.

ONTARGET rannso6knin var gerd hja sjuklingum med sdgu um hjarta- og edasjukdém eda sjukdom i
heilaeedum, eda sykursyki af tegund 2 dsamt visbendingum um skemmdir i markliffaeri.

VA NEPHRON D rannséknin var gerd hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og nyrnakvilla
vegna sykursyki.

pessar rannsoknir syndu engan marktakan avinning af medferd hvad vardar nyru og/eda hjarta- og
a&0akerfi eda danartioni en & hinn boginn kom fram aukin hztta a bl6dkaliumhakkun, bradum
nyrnaskada og/eda lagprystingi samanborid vid einlyfjamedferd. Vegna likra lyfhrifa pessara lyfja eiga
pessar nidurstéour einnig vid adra ACE hemla og angiétensin 1l vidtakablokka.

Pess vegna skal ekki nota ACE hemla og angiotensin 11 vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med
nyrnakvilla vegna sykursyki.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
rannsoknin var honnud til ad kanna avinnning af pvi ad beeta aliskireni vid hefdbundna medferd med
ACE hemli eda angiotensin 1l vidtakablokka hja sjuklingum med sykursyki af tegund 2 og langvinnan
nyrnasjukdom, hjarta- og &dasjukdom eda hvort tveggja. Rannsoknin var stddvud snemma vegna
aukinnar haettu & aukaverkunum. Daudsfall vegna hjarta- og edasjukddms og heilablédfall voru
algengari hja hopnum sem fékk aliskiren en hja hdpnum sem fékk lyfleysu og oftar var tilkynnt um
aukaverkanir og peer alvarlegu aukaverkanir sem sérstaklega var fylgst med (bléokaliumhaekkun,
lagprystingur og vanstarfsemi nyrna) hja hdpnum sem fékk aliskiren en hja h6pnum sem fékk lyfleysu.

Born

Bléaprystingslaekkandi ahrif azilsartanmedoxomils voru metin i 3. stigs slembiradadri, tviblindri
rannsokn hj& bérnum og unglingum & aldrinum 6 til < 18 &ra med frumkominn eda afleiddan
haprysting. Pessi rannsokn fol i sér 6 vikna, tviblindan, slembiradadan medferdarfasa sem fylgt var
eftir med 2 vikna tviblindum, slemirédudum frahvarfsfasa med samanburd vid lyfleysu . |
medferdarfasanum var einstaklingum slembiradad (1:1:1:1) i eftirfarandi hdpa: azilsartanmedoxomil
10 mg, 20 mg og 40 mg/80 mg (midad vid likamspyngd einstalingsins) eda l6sartan. Allir
sjuklingarnir byrjudu a 10 mg medferd i 2 vikur. | kjolfarid héldu sjiklingar annadhvort afram med
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10 mg eda voru hakkadir upp i 20, 40 eda 80 mg. | frahvarfsfasanum var einstaklingum slembiradad
(2:1) til ad halda &fram ad taka virku medferdina sem adur hafdi verid Uthlutad eda skipt yfir &
lyfleysu. bessi rannsdkn fol einnig i sér 44 vikna opinn framlengingarfasa par sem allir
einstaklingarnir fengu azilsartanmedoxomil eda azilsartanmedoxomil og 6nnur bl6dprystingslekkandi
Iyf eftir porfum til ad titra midad vio reiknirit blodprystingssammta. Byrjad var a 10 mg af
azilsartanmedoxomil.

I 6 vikna medferdarfasanum voru 162 einstaklingar Utsettir fyrir azilsartanmedoxomili. | 2 vikna
frahvarfsfasanum voru 77 einstaklingar Gtsettir fyrir azilsartanmedoxomili og 103 einstaklingar voru
Gtsettir fyrir lyfleysu. 1 44 vikna opna framlengingarfasanum voru 156 einstaklingar Gtsettir fyrir
azilsartanmedoxomili einu sér og 41 einstaklingur var utsettur fyrir azilsartanmedoxomili og 6drum
bléaprystingslekkandi lyfjum.

I 2 vikna frahvarfsfasanum kom fram skortur & blodprystingsstjornun hjé einstaklingum sem fengu
lyfleysu & medan einstaklingar sem héldu afram medferd med azilsartanmedoxomili h6fou stéduga
bl6aprystingsstjornun. Munurinn & medaltalsbreytingu hlébilsprystings medan setid var fra viku 6 til
viku 8 hja einstaklingum sem fengu medferd med azilsartanmedoxomili midad vid pa sem fengu
lyfleysu var -5,42 mmHg (95 % ClI, -7,29 til -3,55 mmHg; p < 0,001). bad hlutfall sjuklinga sem nadi
markbldaprystingi (skilgreint sem < 90. hundradshluti fyrir aldur, kyn og had) vid 8. viku (vika 2 af
frahvarfsfasanum) var marktaekt haerra med azilsartanmedoxomili samanborid vid lyfleysu.
Einstaklingar sem fengu medferd med azilsartanmedoxomili (allar skammtasteerdir) h6fou télfredilega
marktaekt meiri breytingu & medalprystingi fra grunnlinu vid viku 6 samanborid vid einstaklinga sem
fengu medferd med losartani. Ahrif azilsartanmedoxomils héldust stédug medan & opna fasanum stdd.

5.2  Lyfjahvorf

Eftir inntoku er azilsartanmedoxomil vatnsrofid hratt i virka efnid azilsartan i meltingarveginum
og/eda vid frasog. Samkvaemt in vitro rannséknum tekur karboxymetylenbdtendlidasi patt
vatnsrofinu i pérmum og lifur. Esterasar i plasma taka einnig patt i vatnsrofi azilsartanmedoxomils i
azilsartan

Frésog

Aztlad heildaradgengi azilsartanmedoxomils eftir inntdku, midad vid plasmapéttni azilsartans er u.p.b.
60 %. Eftir inntoku azilsartanmedoxomils nast hAmarksplasmapéttni (Cmax) azilsartans innan 1,5 til

3 klukkustunda. Matur hefur ekki ahrif & adgengi azilsartans (sja kafla 4.2).

Dreifing

Dreifingarrammal azilsartans er u.p.b. 16 litrar. Azilsartan er i miklum meeli bundid plasmapréteinum
(> 99 %), einkum albamini i sermi. Préteinbinding er stédug vid plasmapéttni azilsartans vel umfram
pad péttnibil sem fast med radlégdum skdmmtum.

Umbrot

Azilsartan umbrotnar i tvé meginumbrotsefni. Adalumbrotsefnid i plasma er myndad med
O-alkylsviptingu, sem visad er til sem umbrotsefni M-Il, og hitt umbrotsefnid er myndad med
karboxylsviptingu og visad til sem umbrotsefni M-I. Alteek utsetning fyrir adalumbrotsefninu og hinu
umbrotsefninu hja ménnum var annars vegar 50 % og hins vegar 1 % af Gtsetningunni fyrir azilsartani.
M-I og M-I studla ekki ad liffreedilegri verkun azilsartanmedoxomils. Umbrot azilsartan verda
adallega fyrir tilstilli CYP2CO9.

Brotthvarf

Eftir inntoku skammts af 1*C-merktu azilsartanmedoxomili endurheimtist u.p.b. 55 % af
geislavirkninni i heegdum og u.p.b. 42 % i pvagi, en 15 % af skammtinum voru skilin Gt i pvagi sem
azilsartan. Helmingunartimi brotthvarfs fyrir azilsartan er u.p.b. 11 klukkustundir og nyrnauthreinsun
er u.p.b. 2,3 ml/min. Stédugri péttni azilsartans er nad innan 5 daga og engin uppséfnun i plasma a sér
stad vid endurtekna skammta einu sinni & dag.

Linulegt/élinulegt samband
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Utsetning i réttu hlutfalli vid skammta var stadfest fyrir azilsartan pegar skammtar
azilsartanmedoxomils, stakir eda endurteknir, voru & bilinu 20 mg til 320 mg.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Born

Lyfjahvorf azilsartans eftir inntoku azilsartanmedoxomil skammta voru metin hja brnum med
haprysting & aldrinum 6 til < 18 éra i stakskammtarannsékn sem og i fjolskammtarannsokn fra 10 mg
upp ad hadmarki 80 mg i 6 vikur. Almennt sast haekkun i hlutfalli vid skammta a hamarksstyrk (Cmax.ss)
og flatarmali undir ferli (AUCs) azilsartans. Utsetning fyrir azilsartani for eftir likamspyngd, almennt
kom fram haerri Utsetning hja bornum sem vogu < 50 kg samanborid vid pau sem vogu > 50 kg.
Utsetning fyrir azilsartani var svipud hja bérnum og fullordnum pegar kvardi yfir breytilegan
vaxtarhrada var notadur.

Aldradir
EKKi er verulegur munur a lyfjahvérfum azilsartans hja ungum sjuklingum (& aldursbilinu 18-45 ara)
og hja éldrudum sjaklingum (& aldursbilinu 65-85 ara).

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med vaega skerdingu & nyrnastarfsemi jokst heildarutsetning (AUC) fyrir azilsartani
um +30 %, um +25 % hja sjuklingum med midlungi alvarlega skerdingu og +95 % hja sjuklingum
med alvarlega skerdingu. Engin aukning (+5 %) kom fram hja sjuklingum med nyrnasjukdom a
lokastigi sem voru i himnuskiljun. Engin Klinisk reynsla er p6 fyrir hendi hjé sjuklingum med
alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom & lokastigi (sja kafla 4.2). Ekki er haegt ad
fjarleegja azilsartan ur blddrasinni med blodskilun.

Skert lifrarstarfsemi

Pegar Edarbi var gefid sjuklingum med veega (Child-Pugh A) eda midlungi alvarlega (Child-Pugh B)
skerdingu & lifrarstarfsemi i allt ad 5 daga leiddi til svolitillar heekkunar & Utsetningu fyrir azilsartani
(AUC hakkaai 1,3 til 1,6 sinnum (sja kafla 4.2)). Edarbi hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum
med alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi.

Kyn
Ekki er verulegur munur & lyfjahvérfum azilsartans hja korlum og konum. EKkKi er naudsynlegt ad
adlaga skammta eftir kyni.

Kynpattur
Ekki er verulegur munur & lyfjahvérfum azilsartans hja pydi hvitra og svartra. EKKi er naudsynlegt ad
adlaga skammta eftir kynpaetti.

5.3  Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum rannséknum voru azilsartanmedoxomil og M-11, adalumbrotsefnid i ménnum,
rannsokud med tilliti til eiturverkana eftir endurtekna skammta, eiturahrifa & exlun, stékkbreytinga og
krabbameinsvaldandi ahrifa.

I ranns6knum 4 eiturahrifum eftir endurtekna skammta orsékudu skammtar sem leiddu til
sambeerilegrar Gtsetningar og radlagdir skammtar, lekkun a meelibreytum fyrir raud bl6dkorn,
breytingar & nyrum og bl6daflfreedi nyrna, sem og haekkun & kreatinini i sermi hja dyrum med
edlilegan bléoprysting. bessi ahrif, sem komid var i veg fyrir med gjof salts til inntdku, hafa ekki
kliniska pydingu vid medferd & haprystingi.

Hjé& rottum og hundum kom fram aukin renin-virkni i plasma og ofsteekkun/ofvoxtur & naleegum

frumum vid gaukulfrumur (juxtaglomerular cells). Pessar breytingar sem ACE-hemlar og adrir
angiotensin 1l hemlar valda einnig, virdast ekki hafa kliniska pydingu.
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Azilsartan og M-II féru yfir fylgju og fundust i fostrum hja rottum med fangi og voru skilin at i mjélk
mjolkandi rotta. I rannsoknum & eiturahrifum & sexlun komu ekki fram nein ahrif a friosemi hja
karl- eda kvendyrum. EKki eru nein merki um vanskdpunarvaldandi ahrif, en rannsoknir & dyrum gafu
til kynna heettu & mogulegum &hrifum & afkveemi eftir feedingu, t.d. minni likamspyngd, veegri seinkun
a likamsproska (seinkun a framténnum, adskilnadi Uteyra, opnun augna) og aukinni danartidni.

Engin merki um stokkbreytingar og litningasundrandi verkun sem skipti mali komu fram i in vitro
ranns6knum a azilsartani og M-I1 og engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif hja rottum og
muasum.

Rannsoknir & ungum dyrum

Rannsdknir & eiturverkunum vid inntéku hja ungum dyrum sem stédu yfir i allt ad 3 manudi hja
rottum (2 eda 3 vikna gamlar) med azilsartanmedoxomili, einu sér eda asamt M-11, syndu ad ungar
rottur geetu verid nemari fyrir breyttri 16gun og starfsemi nyrna sem tengist angiotensini pegar
Gtsetning hefst i 2. viku eftir faedingu sem samsvarar timabili vaxtar og proska nyrna. Vaxtar- og
proskastig nyrna i ménnum neer til um pad bil 2 ara aldurs.

6. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol (E 421)

Fumarsyra (E 297)

Natriumhydroxid

Hydroxypropylsellulési (E 463)
Natriumkroskarmell6si

Orkristalladur selluldsi (E 460)
Magnesiumsterat (E 572)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn lj6si og raka.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Alpynnur
Pakkningasterdir: 14, 28, 56 eda 98 toflur.

eda

Alpynnur med innbyggdu purrkefni
Pakkningasteerdir: 14, 28, 30, 56, 90 eda 98 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun
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Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork
medinfoEMEA@takeda.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/734/001 14 t6flur
EU/1/11/734/002 28 toflur
EU/1/11/734/012 30 t6flur
EU/1/11/734/003 56 toflur
EU/1/11/734/013 90 toflur
EU/1/11/734/004 98 t6flur
EU/1/11/734/005 14 t6flur
EU/1/11/734/006 28 toflur
EU/1/11/734/014 30 t6flur
EU/1/11/734/007 56 t6flur
EU/1/11/734/015 90 toflur
EU/1/11/734/008 98 toflur
EU/1/11/734/016 14 t6flur
EU/1/11/734/009 28 t6flur
EU/1/11/734/017 30 toflur
EU/1/11/734/010 56 t6flur
EU/1/11/734/018 90 t6flur
EU/1/11/734/011 98 toflur
EU/1/11/734/019 14 t6flur
EU/1/11/734/020 28 t6flur
EU/1/11/734/021 56 toflur
EU/1/11/734/022 98 toflur
EU/1/11/734/023 14 t6flur
EU/1/11/734/024 28 t6flur
EU/1/11/734/025 56 toflur
EU/1/11/734/026 98 t6flur
EU/1/11/734/027 14 t6flur
EU/1/11/734/028 28 toflur
EU/1/11/734/029 56 toflur
EU/1/11/734/030 98 t6flur

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 7. desember 2011

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. nbvember 2016

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
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itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrqur fyrir lokasampykkt

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

irland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda adeetlun um ahettustjérnun:
e A beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
e begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

1. HEITI LYFS

Edarbi 20 mg toflur
azilsartanmedoxomil

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 20 mg azilsartanmedoxomil (sem kalium)

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur
28 toflur
30 toflur
56 toflur
90 toflur
98 toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.

20



10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/11/734/001 14 t6flur
EU/1/11/734/002 28 t6flur
EU/1/11/734/012 30 toflur
EU/1/11/734/003 56 t6flur
EU/1/11/734/013 90 t6flur
EU/1/11/734/004 98 toflur
EU/1/11/734/019 14 toflur
EU/1/11/734/020 28 t6flur
EU/1/11/734/021 56 toflur
EU/1/11/734/022 98 toflur

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Edarbi 20 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {ntmer}
SN {numer}
NN {numer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Edarbi 20 mg toflur
azilsartanmedoxomil

2. NAFN MARKADBDSLEYFISHAFA

Takeda kennimerk

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

1. HEITI LYFS

Edarbi 40 mg toflur
azilsartanmedoxomil

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 40 mg azilsartanmedoxomil (sem kalium)

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur
28 toflur
30 toflur
56 toflur
90 toflur
98 toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/11/734/005 14 t6flur
EU/1/11/734/006 28 t6flur
EU/1/11/734/014 30 toflur
EU/1/11/734/007 56 t6flur
EU/1/11/734/015 90 t6flur
EU/1/11/734/008 98 toflur
EU/1/11/734/023 14 toflur
EU/1/11/734/024 28 t6flur
EU/1/11/734/025 56 toflur
EU/1/11/734/026 98 toflur

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Edarbi 40 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {nUmer}
SN {namer}
NN {numer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Edarbi 40 mg toflur
azilsartanmedoxomil

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Takeda kennimerk

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

1. HEITI LYFS

Edarbi 80 mg toflur
azilsartanmedoxomil

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 80 mg azilsartanmedoxomil (sem kalium)

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 t6flur
28 toflur
30 toflur
56 toflur
90 toflur
98 toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/11/734/016 14 t6flur
EU/1/11/734/009 28 t6flur
EU/1/11/734/017 30 toflur
EU/1/11/734/010 56 t6flur
EU/1/11/734/018 90 t6flur
EU/1/11/734/011 98 toflur
EU/1/11/734/027 14 toflur
EU/1/11/734/028 28 t6flur
EU/1/11/734/029 56 toflur
EU/1/11/734/030 98 toflur

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Edarbi 80 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {nUmer}
SN {namer}
NN {numer}
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Edarbi 80 mg toflur
azilsartanmedoxomil

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Takeda kennimerk

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

Edarbi 20 mg téflur
Edarbi 40 mg toflur
Edarbi 80 mg toflur
azilsartanmedoxomil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Edarbi og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Edarbi

Hvernig nota & Edarbi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Edarbi

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Edarbi og vid hverju pad er notad

Edarbi inniheldur virkt efni sem kallast azilsartanmedoxomil og tilheyrir flokki lyfja sem kollud eru
angidtensin 1l vidtakablokkar. Angiotensin 11 er efni sem er néattirulega til stadar i likamanum og
veldur pvi ad @dar prengjast og hakkar pvi bléoprysting. Edarbi hindrar pessi ahrif pannig ad pad
slaknar & @dum sem hjalpar til vid ad leekka bl6dprystinginn.

Lyfid er notad til medferdar vid haprystingi hja fullordnum sjuklingum (18 &ra og eldri).

Laekkun & blodprystingi verdur melanleg innan 2 vikna fra pvi medferd er hafin og full ahrif af
skammtinum koma fram a 4 vikum.

2. Adur en byrjad er ad nota Edarbi

EKKI mé nota Edarbi

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir azilsartanmedoxomili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pu ert gengin meira en prja manudi medgdngu. (Einnig er betra ad fordast notkun lyfsins
snemma & medgongu - sja kaflann um medgdngu).

- ef pu ert med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og ert & medferd med bl6dprystingslekkandi
lyfi sem inniheldur aliskiren.

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lekninum adur en Edarbi er notad, sérstaklega ef pu

- ert med nyrnavandamal.

- ert i himnuskilun eda hefur nylega gengist undir nyrnaigraedslu.

- ert med alvarlegan lifrarsjukdém.

- ert med hjartasjukdém (p.m.t. hjartabilun, hefur nylega fengid hjartaafall).
- hefur einhvern tima fengid heilablddfall.

- hefur lagan blddprysting eda finnur fyrir sundli eda svima.
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- ert med eda hefur nylega fengid mikil uppkdst eda ert med nidurgang.

- ert med haekkada péttni kaliums i bl6di (sem kemur fram i blédprufum).

- ert med nyrnahettusjukdom sem kallast frumkomid aldosterénheilkenni.

- hefur fengid ad vita ad pu sért med prengsli i hjartalokum (kallad,,6sedar- eda
miturlokuprengsli”’) eda ad pykkt hjartavodvans hafi aukist 6edlilega
(kallast,,ofvaxtarhjartavodvakvilli med utstreymishindrun”).

- notar eitthvert af eftirtoldum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla haan blédprysting:

o ACE hemil (til deemis enalapril, lisinopril, ramipril) sérstaklega ef pd ert med nyrnakvilla
sem tengjast sykursyki.
o  Aliskiren.

Leitadu rada hja leekninum ef pu faerd kvidverk, égledi, uppkost eda nidurgang eftir ad pd tekur
Edarbi. Leeknirinn mun taka akvordun um frekari medferd. Ekki hatta sjalf/-ur ad taka Edarbi.

Hugsanlegt er ad leeknirinn rannsaki nyrnastarfsemi, mali blédprysting og magn blodsalta
(t.d. kaliums) med reglulegu millibili.

Sja einnig upplysingar i kaflanum ,,Ekki ma nota Edarbi®.

Lattu laekninn vita ef pig grunar ad pa sért (eda geetir ordid) barnshafandi. EkKi er malt med notkun
Edarbi snemma & medgdngu og pad mé alls EKKI taka pegar lionir eru meira en 3 manudir af
medgongunni par sem notkun lyfsins & peim tima getur haft alvarlegar afleidingar fyrir barnid (,,sja
kaflann Medganga og brjostagjof).

Edarbi getur haft minni blodprystingslekkandi ahrif hja sjuklingum af svértum kynstofni.

Born og unglingar
Takmorkud gogn liggja fyrir um notkun Edarbi hja bérnum og unglingum undir 18 &ra aldri. bvi skal
ekki gefa bornum eda unglingum lyfid.

Notkun annarra lyfja samhlida Edarbi
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Edarbi getur haft ahrif & verkun annarra lyfja og sum lyf geta haft ahrif & verkun Edarbi.

pad er sérstaklega mikilvaegt ad pa latir leekninn vita ef pa tekur eitthvert eftirfarandi lyfja:

- Litium (gedlyf)

- Bdlgueydandi lyf sem ekki eru sterar, eins og iblpréfen, diklofenak eda celecoxib
(verkjastillandi og bolgueydandi lyf)

- Asetylsalicylsyra ef tekid er meira en 3 g & dag (verkjastillandi og bélgueydandi lyf)

- Lyf sem auka magn kaliums i bl6di, p.m.t. kaliumuppbdt, kaliumsparandi lyf
(vissar,,vatnslosandi toflur) eda saltliki sem inniheldur kalium

- Heparin (bl6dpynnandi lyf)

- pvagrasilyf (vatnslosandi toflur)

- Aliskiren eda 6nnur lyf sem leekka blodprystinginn (ACE-hemil eda angittensin 11
vidtakablokka svo sem enalapril, lisindpril, ramipril eda valsartan, telmisartan, irbesartan).

Vera ma ad leeknirinn purfi ad breyta skémmtum pessara lyfja og/eda gera adrar vartdarradstafanir:
Ef pu notar ACE hemil eda aliskiren (sja einnig upplysingar undir ,,Ekki ma nota Edarbi* og
,,Varnadarord og varudarreglur).

Medganga og brjostagjof

Medganga
Lattu leekninn vita ef pig grunar ad pu sért (eda geetir ordid) barnshafandi. Leeknirinn mun yfirleitt

meela med pvi ad pu heettir ad taka lyfid adur en pu verdur pungud eda um leid og pu veist ad pa sért
pungud og rédleggur pér ad taka annad lyf i stad Edarbi.
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EkKi er meelt med notkun Edarbi snemma & medgéngu og pad mé alls EKKI taka pegar lionir eru
meira en 3 manudir af medgdngunni par sem notkun lyfsins a peim tima getur haft alvarlegar
afleidingar fyrir barnid.

Brjostagjof

Segdu laekninum fra pvi ef pa ert med barn & brjosti. Ekki er malt med notkun lyfsins hja maedrum
sem eru med born & brjosti og leeknirinn gaeti valid adra medferd fyrir pig ef pu vilt hafa barn & brjosti,
einkum ef barnid er nyfatt eda hefur feedst fyrir timann.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Edarbi hafi ahrif & akstur og notkun véla. Hins vegar geetu einhverjir fundid fyrir preytu
eda sundli pegar peir taka lyfid og ef pu finnur fyrir slikum einkennum skalt pu hvorki aka né nota
teeki eda Vélar.

Edarbi inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Edarbi

Notadu lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Mikilveaegt er ad taka Edarbi 4 sama tima & hverjum degi.

Edarbi er til inntoku. Taktu téfluna med miklu af vatni.
Hagt er ad taka lyfid med eda &n matar.

- Venjulegur upphafsskammtur er 40 mg einu sinni & dag. Leeknirinn geeti aukio skammtinn i ad
hamarki 80 mg einu sinni & dag eftir pvi hvernig bldédprystingur bregst vid.

- Hja hadldrudum sjuklingum (75 ara og eldri) gaeti leeknirinn radlagt leegri upphafsskammt eda
20 mg einu sinni & dag.

- Ef pa ert med vaegan eda midlungi alvarlegan lifrarsjakdoém gaeti laeknirinn meelt med laegri
upphafsskammti, 20 mg a dag.

- Hja sjuklingum sem nylega hafa misst mikinn likamsvokva, t.d. vegna uppkasta eda nidurgangs,
eda vegna inntoku vatnslosandi taflna, gati laeknirinn radlagt leegri upphafsskammt eda 20 mg
einu sinni & dag.

- Ef pu ert med adra samhlida sjukdéma svo sem alvarlegan nyrnasjukdom eda hjartabilun mun
leeknirinn akveda hvada upphafsskammtur & best vid.

Ef tekinn er steerri skammtur af Edarbi en melt er fyrir um

Hafdu strax samband vid laekni ef pd tekur of margar toflur, eda ef einhver annar tekur lyfin pin. bu
geetir fundid fyrir svima eda sundli ef pu tekur steerri skammt en melt er fyrir um.

Ef gleymist ad nota Edarbi

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu einfaldlega naesta
skammt & venjulegum tima.

Ef haett er ad nota Edarbi

Ef heett er ad taka Edarbi getur bl6dprystingurinn haekkad & ny. bvi skalt pa ekki heetta ad taka Edarbi
an pess ad hafa fyrst samband vid leekni um adra medferdarmoguleika.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Haettu ad taka Edarbi og leitadu strax leeknishjalpar ef pu finnur fyrir einhverjum af

eftirfarandi ofneemisvidbrogdum, sem koma mjdg sjaldan fyrir (geta komid fyrir hja 1 af

hverjum 1.000 einstaklingum):

- Ondunarerfidleikar eda kyngingarerfidleikar, eda proti i andliti, vérum, tungu og/eda halsi
(ofsabjagur)

- Kladi i hid med upphleyptum hnatum.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Sundl

- Nidurgangur

- Aukning & kreatinkinasa i bl6di (visbending um vodvaskemmd).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Lagprystingur, sem getur valdid yfirlidi eda sundli

- preyta

- proti & hdndum, ékklum eda fétum (bjagur i atlimum)

- Hudtbrot og klaoi

- Ogledi

- Vodvakrampar

- Aukning & kreatinini i bl6di (maelikvardi fyrir nyrnastarfsemi)

- Aukning & pvagsyru i blodi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000

einstaklingum):

- Breytingar & nidurstodum blédprofa, p.m.t. lekkun préteins i raudum blédkornum
(bl6drauda).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

- Lidverkir

- Ofsabjagur i gérnum: bélga i meltingarvegi sem lysir sér med kvidverkjum, 6gledi,
uppkostum og nidurgangi hefur komid fyrir vid notkun skyldra lyfja.

Pegar Edarbi er tekid med kl6rtalidoni (vatnslosandi toflu), er algengt ad heerri péttni vissra efna i
bl6di (svo sem kreatinins) sem eru melikvardar fyrir nyrnastarfsemi komi fram (hjé innan vid 1
af hverjum 10 notendum) og lagur blodprystingur er einnig algengur.

proti & hondum, 6kklum eda fétum er algengari (hja innan vid 1 af hverjum 10 notendum) pegar
Edarbi er tekid med amlodipini (kalsiumhemill til medferdar vid haprystingi) en pegar Edarbi er
tekid eitt og sér (hja innan vid 1 af hverjum 100 notendum). Tidnin er haest pegar amlédipin er
tekid eitt og sér.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Edarbi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn 1jési og raka.

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Edarbi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er azilsartanmedoxomil (sem kalium).

Edarbi 20 mg: Hver tafla inniheldur 20 mg af azilsartanmedoxomili (sem kalium).
Edarbi 40 mg: Hver tafla inniheldur 40 mg af azilsartanmedoxomili (sem kalium).
Edarbi 80 mg: Hver tafla inniheldur 80 mg af azilsartanmedoxomili (sem kalium).

- Onnur innihaldsefni eru mannitdl, fumarsyra, natriumhydroxid, hydroxypropylsellulosi,
natriumkroskarmell6si, drkristalladur sellul6si og magnesiumstearat.

Lysing & atliti Edarbi og pakkningasteerdir

Toflurnar eru hvitar og kringlottar merktar ,,ASL* & annarri hlidinni og ,,20%, ,,40* eda ,,80 & hinni.
Edarbi er i pynnupakkningum med 14 téflum eda 15 t6flum i 6skjum sem innihalda 14, 28, 56 eda
98 toflur, og i pynnupakkningum med purrkefni med 14 eda 15 t6flum i dskjum sem innihalda 14, 28,

30, 56, 90 eda 98 toflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

Framleidandi

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

irland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Teél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Bwarapus

Takena bearapus EOO/J]
Tem.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com
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Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EAlhada
BIANEE A.E.
TnA: +3021080 09 111

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda Pharma A/S

TnA: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.

Tel: +351 21 041 41 00
dmed.fv@tecnimede.pt

Romaénia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenské republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com
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Kbapog Sverige

Takeda Pharma A/S Takeda Pharma AB

TnA: +45 46 77 10 10 Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd

Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: https://www.ema.europa.eu.
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