ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Edarbi 20 mg comprimate
Edarbi 40 mg comprimate
Edarbi 80 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Edarbi 20 mg comprimate
Fiecare comprimat contine azilsartan medoxomil 20 mg (sub forma de potasiu).

Edarbi 40 mg comprimate
Fiecare comprimat contine azilsartan medoxomil 40 mg (sub forma de potasiu).

Edarbi 80 mg comprimate
Fiecare comprimat contine azilsartan medoxomil 80 mg (sub forma de potasiu).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat.
Edarbi 20 mg comprimate

Comprimate rotunde albe pana la aproape albe, cu diametrul de 6,0 mm, marcate cu ,,ASL” pe o fata si
cu ,,20” pe cealalta fata.

Edarbi 40 mg comprimate
Comprimate rotunde albe pana la aproape albe, cu diametrul de 7,6 mm, marcate cu ,,ASL” pe o fata si
cu ,,40” pe cealalta fata.

Edarbi 80 mg comprimate
Comprimate rotunde albe pand la aproape albe, cu diametrul de 9,6 mm, marcate cu ,,ASL” pe o fata si
cu ,,80” pe cealalta fata.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Edarbi este indicat pentru tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza initiala recomandata la adulti este de 40 mg, administrata o data pe zi. Doza poate fi marita la
maxim 80 mg administrata o data pe zi pentru pacientii a caror tensiune arteriald nu este controlata

adecvat la 0 doza mai mica.

Un efect antihipertensiv apropiat de maxim este observat la 2 saptamani, iar efectul maxim este atins
la 4 saptamani de tratament.

In cazul in care tensiunea arteriald nu este controlatd in mod corespunzator utilizand doar Edarbi, o
reducere suplimentara a tensiunii arteriale poate fi obtinutd prin administrarea acestui tratament in



asociere cu alte medicamente antihipertensive, inclusiv diuretice (precum clortalidona si
hidroclorotiazida) si blocante ale canalelor de calciu (vezi pet. 4.3, 4.4, 4.5 51 5.1).

Grupe speciale de pacienti

Varstnici (peste 65 de ani)

Nu este necesara o ajustare a dozei initiale de Edarbi la pacientii varstnici (vezi pct. 5.2), desi se poate
recomanda o doza initiala de 20 mg la pacientii foarte varstnici (> 75 ani), din cauza riscului aparitiei
hipotensiunii arteriale.

Insuficienta renala

Se recomanda precautie la pacientii hipertensivi cu insuficienta renala severa si boli renale cronice in
stadii avansate deoarece nu exista experienta in utilizarea Edarbi la acesti pacienti (vezi pct. 4.4 si 5.2).
Hemodializa nu elimina azilsartanul din circulatia sistemica.

Nu este necesara ajustarea dozei in cazul pacientilor cu insuficientd renald usoard sau moderata.

Insuficienta hepatica
Edarbi nu a fost studiat la pacientii cu insuficienta hepatica severa, asadar utilizarea acestuia nu este
recomandatd pentru aceasta grupa de pacienti (vezi pct. 4.4 si 5.2).

Deoarece exista o experientd limitata in utilizarea Edarbi la pacienti cu insuficientd hepatica usoara
pana la moderatd, se recomandd monitorizarea atentd, putand fi luata in considerare o doza initiald de
20 mg (vezi pct. 5.2).

Depletie volemica intravasculara

In cazul pacientilor cu depletie volemici intravasculara sau depletie de sodiu (de exemplu pacienti cu
stari de voma, diaree sau cérora le sunt administrate doze mari de diuretice), administrarea de Edarbi
trebuie initiatd sub supraveghere medicala atenta, putand fi luata n considerare o doza initiala de

20 mg (vezi pct. 4.4).

Populatia apartinind rasei negre

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii apartinind rasei negre, cu toate ca a fost observata o
reducere mai mica a tensiunii arteriale comparativ cu pacientii care apartin altor rase (vezi pct. 5.1).
Aceasta s-a confirmat in general si pentru alti antagonisti ai receptorilor de angiotensina Il (AT1)si
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei. In consecinti, cresterea dozei de Edarbi si asocierile
terapeutice pot fi necesare mai frecvent pentru controlul tensiunii arteriale la pacientii apartinind rasei
negre.

Copii si adolescenti

Edarbi nu este indicat pentru utilizare la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani. Datele disponibile
in prezent la copii sau adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si < 18 ani sunt descrise la pct. 4.8, 5.1 si
5.2, dar nu se poate face nicio recomandare privind dozele. Siguranta si eficacitatea Edarbi la copii cu
varsta < 6 ani nu au fost inca stabilite.

Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Edarbi se administreaza pe cale orald, cu sau fara alimente (vezi pct. 5.2)
4.3  Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Al doilea si al treilea trimestru de sarcina (vezi pct. 4.4 si 4.6).

- Administrarea concomitenta a Edarbi cu medicamente care contin aliskiren este contraindicata
la pacientii cu diabet zaharat sau insuficienta renald (RFG < 60 ml/min si 1,73 m?) (vezi pct. 4.5
si5.1).



4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Sistem renina-angiotensina-aldosteron (SRAA) activat

In cazul pacientilor al ciror tonus vascular si functie renali depind in mod predominant de activitatea
SRAA (de exemplu pacientii cu insuficientd renald severa, stenoza de arterd renald sau insuficientd
cardiaca congestiva), tratamentul cu medicamente care afecteaza acest sistem, precum inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) si antagonisti ai receptorilor angiotensinei I1, a fost
asociat cu pusee de hipotensiune arteriala, azotemie, oligurie sau, in cazuri rare, cu insuficientad renala
acutd. Posibilitatea aparitiei unor efecte similare nu poate fi exclusa la administrarea Edarbi.

Se recomanda precautie la pacientii hipertensivi cu insuficienta renala severa, insuficientd cardiaca
congestiva sau stenoza a arterei renale deoarece nu existd experientd in utilizarea Edarbi la acesti
pacienti.(vezi pct. 4.2 si 5.2).

Reducerea excesiva a tensiunii arteriale la pacientii care sufera de cardiopatie ischemica sau boala
cerebrovasculara ischemica poate duce la infarct miocardic sau accident vascular cerebral.

Blocare dubla a SRAA

Exista dovezi ca administrarea concomitenta a inhibitorilor ECA, blocantilor receptorilor
angiotensinei II sau aliskirenului creste riscul de aparitie a hipotensiunii arteriale, hiperkaliemiei si de
diminuare a functiei renale (inclusiv insuficienta renald acutd). Prin urmare, nu este recomandata
blocarea dubla a SRAA prin administrarea concomitenta a inhibitorilor ECA, blocantilor receptorilor
angiotensinei Il sau aliskirenului (vezi pct. 4.5 si 5.1).

Dacai terapia de blocare dubla este considerata absolut necesara, aceasta trebuie administratd numai
sub supravegherea unui medic specialist si cu monitorizarea atenta si frecventa a functiei renale,
valorilor electrolitilor si tensiunii arteriale.

Inhibitorii ECA si blocantii receptorilor angiotensinei II nu trebuie utilizati concomitent la pacientii cu
nefropatie diabetica.

Transplant de rinichi
In prezent nu exista date privind administrarea Edarbi la pacientii care au suferit un transplant de
rinichi.

Insuficientd hepatica
Edarbi nu a fost studiat la pacientii cu insuficientd hepatica severa, asadar utilizarea acestuia nu este
recomandatd pentru acest grup de pacienti (vezi pct. 4.2 si 5.2).

Hipotensiune la pacientii cu depletie volemica si/sau depletie de sodiu

La pacientii cu depletie volemica si/sau depletie de sodiu semnificativa (de exemplu pacienti cu stari
de vomad, diaree sau cdrora le sunt administrate doze mari de diuretice), hipotensiunea arteriala
simptomaticd poate aparea dupa oprirea tratamentului cu Edarbi. Hipovolemia trebuie corectata
anterior administrarii Edarbi sau tratamentul trebuie initiat sub atentd supraveghere medicala, putand fi
luata 1n considerare o doza initiald de 20 mg.

Hiperaldosteronism primar

Pacientii cu hiperaldosteronism primar nu vor raspunde in general la medicamentele antihipertensive
care actioneaza prin inhibarea SRAA. Prin urmare, utilizarea Edarbi nu este recomandata la acest grup
de pacienti.

Hiperkaliemie

Pe baza experientei in utilizarea altor medicamente care actioneaza asupra SRAA, administrarea
concomitentd a Edarbi cu diuretice care economisesc potasiul, suplimente de potasiu, suplimente de
saruri care contin potasiu sau alte medicamente care pot mari kaliemia (de exemplu heparind) poate
conduce la cresteri ale kaliemiei la pacientii hipertensivi (vezi pct. 4.5). La pacientii varstnici, pacientii



care sufera de insuficientd renald, diabet si/sau la pacientii cu alte comorbiditati, riscul de
hiperkaliemie, care poate fi fatala, este crescut. Se recomanda monitorizarea kaliemiei, In functie de
necesitate.

Stenoza de valva aortica si mitrald, cardiomiopatie hipertrofica obstructiva
Este recomandata atentie speciald in cazul pacientilor care suferd de stenoza de valva aortica sau
mitrald sau de cardiomiopatie hipertrofica obstructiva.

Angioedem intestinal

Angioedemul intestinal a fost raportat la pacientii tratati cu antagonisti ai receptorilor de angiotensina
Il (vezi pct. 4.8). Acesti pacienti au prezentat dureri abdominale, greatd, varsaturi si diaree.
Simptomele s-au remis dupa intreruperea tratamentului cu antagonisti ai receptorilor de angiotensina
II. Daca se diagnosticheaza angioedemul intestinal, trebuie intreruptd administrarea de azilsartan
medoxomil si trebuie initiatda monitorizarea adecvata, pana la remisia completd a simptomelor.

Sarcina

Tratamentul cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei Il nu trebuie inceput in sarcinii. Cu exceptia
cazurilor 1n care continuarea tratamentului cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei Il este
considerata esentiald, pacientele care intentioneaza sa raimana gravide trebuie trecute pe tratamente
antihipertensive alternative, care au un profil de siguranta bine stabilit in cazul administrarii lor n
timpul sarcinii. In momentul in care sarcina este diagnosticat, tratamentul cu antagonisti ai
receptorilor angiotensinei II trebuie oprit imediat si, daca este necesar, trebuie inceput tratamentul
alternativ (vezi pct. 4.3 si 4.6).

Litiu
Similar altor antagonisti ai receptorilor angiotensinei II, asocierea de litiu si Edarbi nu este
recomandata (vezi pct. 4.5).

Edarbi contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd nu este recomandata

Litiu

In timpul tratamentului concomitent cu litiu si inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei, s-au
raportat cresteri reversibile ale concentratiilor plasmatice si toxicitatii litiului. Un efect similar poate
aparea in cazul antagonistilor receptorilor angiotensinei 1. Datorita lipsei de experientd 1n utilizarea
concomitenti de azilsartan medoxomil si litiu, aceasta asociere nu este recomandata. In cazul in care
combinatia se dovedeste a fi necesard, se recomandd monitorizarea atentd a concentratiilor plasmatice
de litiu.

Administrarea concomitentd necesitd precautie

Antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), inclusiv inhibitori selectivi de COX-2, acid acetilsalicilic

(> 3 g/zi) si antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) neselective

Administrarea concomitenta a antagonistilor receptorilor angiotensinei II si antiinflamatoarelor
nesteroidiene (inhibitori selectivi de COX-2, acid acetilsalicilic (> 3 g/zi) si antiinflamatoare
nesteroidiene neselective) poate diminua efectul antihipertensiv. In plus, asocierea antagonistilor
receptorilor angiotensinei II cu antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) poate creste riscul de deteriorare
a functiei renale si poate creste kaliemia. Prin urmare, se recomanda hidratarea adecvata si
monitorizarea functiei renale la inceputul tratamentului.

Diuretice care economisesc potasiul, suplimente de potasiu, suplimente de saruri care contin potasiu
sau alte substante care pot creste kaliemia



Utilizarea concomitenta a diureticelor care economisesc potasiul, suplimentelor de potasiu,
suplimentelor de saruri care contin potasiu sau a altor medicamente (de exemplu heparind) poate duce
la cresterea kaliemiei. Se recomanda monitorizarea kaliemiei, in functie de necesitate (vezi pct. 4.4).

Informatii suplimentare

Datele provenite din studii clinice au evidentiat faptul ca blocarea dubla a SRAA, prin administrarea
concomitentd a inhibitorilor ECA, blocantilor receptorilor angiotensinei Il sau a aliskirenului, este
asociata cu o frecventd mai mare a reactiilor adverse, cum sunt hipotensiunea arteriald, hiperkaliemia
si diminuarea functiei renale (inclusiv insuficienta renala acuta), comparativ cu administrarea unui
singur medicament care actioneaza asupra SRAA (vezi pct. 4.3, 4.4 51 5.1).

Nu au fost inregistrate interactiuni semnificative din punct de vedere clinic in studiile clinice privind
azilsartan medoxomil sau azilsartan asociat cu amlodipind, medicamente antiacide, clortalidona,
digoxina, fluconazol, gliburida, ketoconazol, metformina si warfarind. Dupd administrarea unui
amestec de substraturi proba ale citocromului P450 (CYP) nu au fost observate interactiuni
medicamentoase semnificative clinic cu cafeina (CYP1A2), tolbutamida (CYP2C9), dextrometorfanul
(CYP2D6) sau midazolamul (CYP3A4).

Azilsartan medoxomil este rapid hidrolizat prin intermediul esterazelor in fractiunea activa azilsartan
la nivelul tractului gastrointestinal si/sau pe durata absorbtiei (vezi pct. 5.2). Studiile in vitro au aratat
ca interactiunile bazate pe inhibarea esterazelor sunt improbabile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Tratamentul cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei Il nu este recomandat in timpul primului
trimestru de sarcina (vezi pct. 4.4).

Tratamentul cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei Il este contraindicat Tn timpul celui de al
doilea si al treilea trimestru de sarcind (vezi pct. 4.3 si 4.4).

Nu exista date privind utilizarea azilsartan medoxomil la femeile gravide. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Dovezile epidemiologice legate de riscul de teratogenitate Tn urma expunerii la inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei in timpul primului trimestru de sarcind nu au fost concludente; totusi, o
crestere usoara a riscului nu poate fi exclusd. Deoarece nu exista date epidemiologice controlate asupra
riscului tratamentului cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei 1, pot exista riscuri similare pentru
aceastd clasa de medicamente. Cu exceptia cazurilor 1n care continuarea tratamentului cu antagonisti ai
receptorilor angiotensinei II este considerata esentiala, pacientele care intentioneaza sa raimana gravide
trebuie trecute pe tratamente antihipertensive alternative, care au un profil de sigurant bine stabilit in
cazul administrarii lor in timpul sarcinii. In momentul in care sarcina este diagnosticata, tratamentul cu
antagonisti ai receptorilor angiotensinei II trebuie oprit imediat si, daca este necesar, trebuie inceput
tratamentul alternativ.

Expunerea la tratamentul cu antagonisti ai receptorilor angiotensinei Il pe perioada trimestrului doi si
trei de sarcina induce fetotoxicitate la om (scaderea functiei renale, oligohidramnios, intarzierea
procesului de osificare a craniului) si toxicitate neonatala (insuficienta renald, hipotensiune arteriala,
hiperkaliemie) (vezi pct. 5.3).

Daca expunerea la antagonisti ai receptorilor angiotensinei II a aparut pe perioada trimestrului doi de
sarcind, se recomanda investigarea ecografica a functiei renale si a oaselor craniului.

Nou-nascutii ai caror mame au luat antagonisti ai receptorilor angiotensinei II trebuie tinuti sub
observatie atentd din cauza hipotensiunii arteriale (vezi si pct. 4.3 si 4.4).




Alaptarea
Deoarece nu sunt disponibile informatii In legitura cu utilizarea azilsartan medoxomil in timpul

alaptarii, nu este recomandatd administrarea Edarbi in timpul alaptarii si sunt de preferat tratamente
alternative cu profil de sigurantd mai bine stabilit, mai ales in cazul aldptérii nou-nascutului sau
prematurului.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind efectul azilsartan medoxomil asupra fertilitatii la om. Studiile
non-clinice au demonstrat ca utilizarea azilsartanului nu pare sa afecteze fertilitatea masculind si
feminina la sobolani (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Azilsartan medoxomil are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Cu toate acestea, trebuie tinut cont de faptul ca pot aparea ocazional ameteli sau oboseala.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Edarbi 1n doze de 20, 40 si 80 mg a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei in studii clinice la
pacienti adulti tratati pe o perioada de pana la 56 de saptamani. In cadrul acestor studii clinice reactiile
adverse asociate tratamentului cu Edarbi au fost in general usoare sau moderate, cu o incidenta globala
similara cu placebo. Reactia adversa cea mai frecventa a fost starea de ameteala. Incidenta reactiilor
adverse la acest tratament nu a fost influentati de sexul, vérsta sau rasa pacientilor. in cadrul unui
studiu controlat cu placebo, reactiile adverse au fost raportate cu o frecventa similara pentru Edarbi
doza de 20 mg si pentru dozele de 40 si 80 mg.

Reactii adverse prezentate sub forma de tabel

Reactiile adverse bazate pe datele globale (doze de 40 si 80 mg) sunt enumerate mai jos pe clase de
aparate, sisteme si organe si folosindu-se termenii agreati. Acestea sunt clasificate dupa frecventa,
conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin
frecvente (> 1/1 000 si < 1/100); rare (> 1/10 000 si < 1/1 000); foarte rare (< 1/10 000); cu frecventa
necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile). In cadrul fiecarei grupe de frecventa,
reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.




Reactii adverse la medicament provenite din studii clinice si experienta de dupa

punerea pe piata

Clasificare pe aparate, Frecventa Reactia advers:i
sisteme si organe
Tulburari ale sistemului nervos | Frecvente Ameteli
Tulburari vasculare Mai putin frecvente Hipotensiune arteriala
Tulburari gastro-intestinale Frecvente Diaree
Mai putin frecvente Greatd
Afectiuni cutanate si ale Mai putin frecvente Eruptie cutanata tranzitorie,
tesutului subcutanat prurit
Rare Angioedem
Tulburari musculo-scheletice si | Cu frecventa Artralgie
ale tesutului conjunctiv necunoscuta

Crampe musculare

Oboseala

Edeme periferice

Cresterea concentratiei
sanguine a creatinfosfokinazei
Cresterea creatinemiei
Cresterea concentratiei
sanguine de acid uric /
Hiperuricemie

Mai putin frecvente
Mai putin frecvente

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare
Investigatii diagnostice

Frecvente

Mai putin frecvente

Descrierea anumitor reactii adverse
La administrarea concomitenta de Edarbi cu clortalidond, frecventa cresterii concentratiei sanguine de
creatinind si a aparitiei hipotensiunii arteriale s-a modificat de la mai putin frecvent la frecvent.

La administrarea concomitentd de Edarbi cu amlodipind, frecventa aparitiei edemelor periferice a
crescut de la mai putin frecvent la frecvent, insa cu valori mai scdzute decat in cazul administrarii
amlodipinei in monoterapie.

Au fost raportate cazuri de angioedem intestinal dupa utilizarea antagonistilor receptorilor de
angiotensina II (vezi pct. 4.4).

Investigatii diagnostice

Creatinind serica

Incidenta cresterilor concentratiilor plasmatice ale creatininei in urma tratamentului cu Edarbi a fost
similard cu cea aparutd in grupul placebo in studiile de monoterapie randomizate placebo controlate.
Administrarea concomitentd de Edarbi si diuretice, precum clortalidona, a avut ca rezultat o incidenta
crescutd a cresterii creatininemiei, o observatie comparabila cu cea privitoare la alti antagonisti ai
receptorilor angiotensinei II si inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei. Cresterile
concentratiilor plasmatice de creatinina in timpul administrarii concomitente de Edarbi si diuretice au
fost asociate cu o reducere mai mare a tensiunii arteriale, in comparatie cu administrarea unui singur
medicament. Multe dintre aceste cresteri au fost de scurtd durata sau au fost autolimitate, in timp ce
pacientii au continuat tratamentul. Ca urmare a intreruperii tratamentului, majoritatea cresterilor care
nu s-au rezolvat Tn timpul tratamentului au fost reversibile, cu valorile creatininemiei revenind la cele
initiale sau aproape de acestea la majoritatea pacientilor.

Acid uric
Au fost observate mici cresteri ale concentratiilor plasmatice medii de acid uric in urma administrarii

de Edarbi (10,8 umol/l), comparativ cu placebo (4,3 umol/l).

Hemoglobind si hematocrit



In cadrul studiilor de monoterapie placebo controlate au fost observate scideri usoare ale
hemoglobinei si hematocritului (scaderi medii de aproximativ 3 g/l si respectiv 1% din volum). Acest
efect a fost observat si in cazul altor inhibitori ai SRAA.

Copii si adolescenti

A fost efectuat un studiu clinic privind siguranta si eficacitatea Edarbi la copii si adolescenti cu varsta
cuprinsa intre 6 si < 18 ani (vezi pct. 5.1). Profilul global de siguranta al Edarbi la copii si adolescenti
a fost in concordanta cu profilul de sigurantd cunoscut la adulti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Simptome
Plecand de la consideratii farmacologice, principalele posibile manifestari in urma unui supradozaj

sunt hipotensiunea arteriala simptomatica si ameteala. Pe durata studiilor clinice controlate la subiecti
adulti sanatosi, doze de pana la 320 mg de azilsartan medoxomil administrate o data pe zi timp de
7 zile au fost bine tolerate.

Tratament
In cazul aparitiei hipotensiunii arteriale simptomatice, trebuie aplicat tratament de sustinere si functiile
vitale trebuie monitorizate.

Azilsartanul nu este eliminat prin dializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Produse active pe sistemul renind-angiotensind, antagonisti ai angiotensinei
I1, codul ATC: CO9CAO09.

Mecanism de actiune

Azilsartan medoxomil este un promedicament activ dupd administrarea pe cale orald transformat rapid
in fractiunea activa azilsartan, care antagonizeaza selectiv efectele angiotensinei Il prin blocarea
legarii acesteia la receptorul AT: in multiple tesuturi (vezi pct. 5.2). Angiotensina Il este principalul
agent presor al SRAA, cu efecte care includ actiunea vasoconstrictoare, stimularea sintezei si eliberarii
aldosteronului, stimularea cardiaca si reabsorbtia renald de sodiu.

Blocarea receptorilor AT: inhiba feedback-ul negativ al angiotensinei II asupra secretiei de renina, insa
cresterea actiunii reninei plasmatice si a concentratiilor circulatorii de angiotensina II nu depaseste
efectul antihipertensiv al azilsartanului.

Hipertensiune arteriald esentiala

Tn cadrul a 7 studii controlate de tip dublu orb, a fost evaluat un numar total de 5 941 de pacienti
adulti, din care 3 672 au primit Edarbi, 801 placebo iar 1 468 un comparator activ. Din total, 51% din
pacienti au fost de sex masculin, iar 26% cu varsta peste 65 de ani (5% > 75 ani); 67% din pacienti au
fost caucazieni si 19% din pacienti au fost de culoare.

Edarbi a fost comparat cu placebo si cu comparatori activi in cadrul a doud studii randomizate, de tip
dublu orb cu durata de 6 saptamani. Reducerile tensiunii arteriale comparativ cu placebo, bazate pe
tensiunea arterialda medie pe o perioada de 24 de ore determinatd prin monitorizarea ambulatorie a


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

tensiunii arteriale si prin masuratori clinice ale tensiunii arteriale sunt prezentate pentru ambele studii
n tabelul de mai jos. In plus, administrarea de Edarbi 80 mg a avut ca rezultat reduceri ale tensiunii
sistolice semnificativ mai mari decét in cazul celor mai mari doze aprobate de olmesartan medoxomil
si valsartan.

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

Criteriu final principal de evaluare:

Tensiune arteriala sistolica medie pe o perioada de 24 de ore: Valoarea medie a modificarii
mediei geometrice de la momentul initial pana in siptamana 6 (mm Hg)

Studiul 1

Modificare de la -1,4 -12,2* -135* -14,6 *+ -12,6 -
valoarea initiala
Studiul 2
Modificare de la -0,3 - -13,4 * -14,5 *% -12,0 -10,2
valoarea initiala
Criteriu final secundar de evaluare:

Tensiune sistolica clinica: Modificarea medie a celor mai mici patrate de la momentul
initial pana in siptiméina 6 (mm Hg) (Modificiri la momentul final al studiului - LOCF)
Studiul 1

Modificare de la -2,1 -14,3 * -145* -17,6 * -14.9 -
valoarea initiala

Studiul 2

Modificare de la -1,8 - -16,4 *¥ -16,7 *t -13,2 -11,3
valoarea initiala

OLM-M = olmesartan medoxomil, LS = cele mai mici patrate, LOCF = Modificari la momentul final al

studiului

* Diferenta semnificativa vs. placebo la un nivel de 0,05 1n cadrul unei analize pas cu pas

+ Diferenta semnificativa vs. comparator/comparatori la un nivel de 0,05 n cadrul unei analize pas cu pas

# Doza maxima atinsa 1n studiul 2. Dozele au fost crescute fortat de la 20 la 40 mg si de la 40 la 80 mg de
Edarbi, in saptaméana 2 si de la 20 la 40 mg si de la 160 la 320 mg olmesartan medoxomil si, respectiv,
valsartan.

In aceste doua studii, reactiile adverse importante din punct de vedere clinic si cele mai frecvente au
inclus ameteli, cefalee si dislipidemie. Pentru Edarbi, olmesartan medoxomil si valsartan, ametelile au
fost observate cu o incidenta de 3,0%, 3,3% si 1,8%, cefaleea cu o incidenta de 4,8%, 5,5% si 7,6%,
iar dislipidemia cu o incidenta de 3,5%, 2,4% si 1,1%.

Tn cadrul studiilor cu comparatori activi care au fost fie valsartan, fie ramipril, efectul de reducere a
tensiunii arteriale al Edarbi s-a pastrat pe toata durata tratamentului. Edarbi a avut o incidentd mai
scazuta in ceea ce priveste tusea (1,2%), spre deosebire de ramipril (8,2%).

Majoritatea efectelor antihipertensive ale azilsartan medoxomil au aparut in primele 2 saptamani de
tratament, cu efecte complete atinse pana la 4 saptamani. Efectul de reducere a tensiunii arteriale cu
azilsartan medoxomil a fost, de asemenea, mentinut pe intreaga perioada dintre administrarea dozelor,
de 24 de ore. Raportul dintre valorile corectate cu placebo ale tensiunii arteriale sistolice si diastolice
inaintea dozei urmétoare si cele la concentratia plasmaticd maxima a fost de aproximativ 80% sau mai
ridicat.

Nu a fost observata hipertensiune arteriala de rebound la intreruperea bruscé a tratamentului cu Edarbi
dupa 6 luni de tratament.

Nu au fost observate diferente majore in ceea ce priveste siguranta sau eficacitatea la pacientii

la efectele de scadere a tensiunii arteriale la anumiti pacienti varstnici (vezi pct. 4.2). Similar
antagonistilor receptorilor angiotensinei II si inhibitorilor enzimei de conversie a angiotensinei, efectul
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antihipertensiv a fost mai mic in cazul pacientilor apartinind rasei negre (pacienti cu valori scazute ale
reninei).

Asocierea de Edarbi 40 si 80 mg cu un blocant al canalelor de calciu (amlodipind) sau un diuretic
tiazidic (clortalidona) a avut ca rezultat o reducere mai mare a tensiunii arteriale comparativ cu
administrarea Tn monoterapie a celuilalt antihipertensiv. Reactiile adverse dependente de dozaj au
inclus ameteli, hipotensiune arteriala si cresteri ale creatininemiei si s-au dovedit a fi mai frecvente in
cazul asocierii cu diuretice fata de administrarea de Edarbi in monoterapie, in timp ce hipokaliemia a
fost mai putin frecventa comparativ cu administrarea in monoterapie a diureticelor.

In prezent nu sunt cunoscute efectele Edarbi asupra mortalitatii, morbiditatii cardiovasculare si lezarii
organului tinta.

Efect asupra repolarizarii cardiace

Un studiu amanuntit asupra QT/QTc a fost efectuat pentru a stabili potentialul azilsartan medoxomil
de prelungire a intervalului QT/QTc la subiectii sdnatosi. Nu a existat nicio dovada de prelungire a
intervalului QT/QTc la o doza de 320 mg de azilsartan medoxomil.

Informatii suplimentare

Doua studii extinse, randomizate, controlate (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial/Studiu cu criteriu final global de evaluare, efectuat
cu telmisartan administrat in monoterapie sau in asociere cu ramipril) si VA NEPHRON-D (The
Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes/ Evaluare a nefropatiei din cadrul diabetului zaharat,
efectuata de Departamentul pentru veterani)) au investigat administrarea concomitenta a unui inhibitor
al ECA si a unui blocant al receptorilor de angiotensina Il.

ONTARGET este un studiu efectuat la pacientii cu antecedente de afectiune cardiovasculara sau
cerebrovasculara sau cu diabet zaharat de tip 2, insotite de dovezi ale afectarii de organ. VA
NEPHRON-D este un studiu efectuat la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 si nefropatie diabetica.

Aceste studii nu au evidentiat efecte benefice semnificative asupra rezultatelor renale si/sau
cardiovasculare sau asupra mortalitatii, in timp ce s-a observat un risc crescut de hiperkaliemie,
afectare renald acuta si/sau hipotensiune arteriald, comparativ cu monoterapia. Date fiind proprietitile
lor farmacodinamice similare, aceste rezultate sunt relevante, de asemenea, pentru alti inhibitori ai
ECA si blocanti ai receptorilor de angiotensinei Il.

Prin urmare, inhibitorii ECA si blocantii receptorilor angiotensinei II nu trebuie administrati
concomitent la pacientii cu nefropatie diabetica.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints/Studiu efectuat cu aliskiren, la pacienti cu diabet zaharat de tip 2, care a utilizat criterii
finale de evaluare Tn boala cardiovasculara sau renald) este un studiu conceput sa testeze beneficiul
adaugarii aliskiren la un tratament standard cu un inhibitor al ECA sau un blocant al receptorilor de
angiotensina II la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 si afectiune renala cronica, afectiune
cardiovasculara sau ambele. Studiul a fost incheiat prematur din cauza unui risc crescut de aparitie a
evenimentelor adverse. Decesul si accidentul vascular cerebral din cauze cardiovasculare au fost mai
frecvente numeric Tn cadrul grupului n care s-a administrat aliskiren decat in cadrul grupului in care
s-a administrat placebo, iar evenimentele adverse si evenimentele adverse grave de interes
(hiperkaliemie, hipotensiune arteriala si afectarea functiei renale) au fost raportate mai frecvent in
cadrul grupului Tn care s-a administrat aliskiren decat in cadrul grupului Tn care s-a administrat
placebo.

Copii si adolescenti

Efectele antihipertensive ale azilsartan medoxomil au fost evaluate in cadrul unui studiu de faza 3,
randomizat, Tn regim dublu-orb, efectuat la copii sau adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si < 18 ani
cu hipertensiune arteriald primara sau secundara. Acest studiu a inclus o faza de tratament randomizat,
n regim dublu-orb, cu durata de 6 siptamani (faza DO), care a fost urmati de o faza de retragere
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randomizata, controlati cu placebo, in regim dublu-orb, cu durata de 2 saptimani (faza R). Tn faza DO,
subiectii au fost randomizati (1:1:1:1) la urmatoarele grupuri: azilsartan medoxomil 10 mg, 20 mg si
40 mg sau 80 mg (in functie de greutatea corporala a subiectului) sau losartan. Toti pacientii au
Tnceput cu tratamentul de 10 mg timp de 2 saptamani; ulterior, pacientii au continuat cu 10 mg sau le-a
fost maritd doza la 20, 40 sau 80 mg. In faza R, subiectii au fost randomizati (1:1) pentru a urma in
continuare tratamentul activ atribuit anterior sau au fost trecuti la placebo. De asemenea, acest studiu a
inclus o extensie in regim deschis, cu durata de 44 saptamani (faza D), in care tuturor subiectilor 1i s-a
administrat azilsartan medoxomil sau azilsartan medoxomil impreuna cu alte medicamente
antihipertensive, dupa necesitati, in cadrul unui algoritm de titrare a dozei pana la valoarea tinta a
tensiunii arteriale, incepand cu azilsartan medoxomil 10 mg.

Tn faza DO cu durata de 6 saptimani, 162 subiecti au fost expusi la azilsartan medoxomil. in faza R cu
durata de 2 saptamani, 77 subiecti au fost expusi la azilsartan medoxomil si 103 subiecti au fost expusi
la placebo. Tn faza D cu durata de 44 saptimani, 156 subiecti au fost expusi la azilsartan medoxomil in
monoterapie si 41 subiecti au fost expusi la azilsartan medoxomil in asociere cu alte antihipertensive.

Tn cadrul perioadei de retragere cu durata de 2 saptimani a existat o pierdere a controlului tensiunii
arteriale la subiectii randomizati la placebo, in timp ce la subiectii ramasi la tratamentul cu azilsartan
medoxomil controlul tensiunii arteriale a fost stabil. Diferenta dintre modificarile tensiunii arteriale
diastolice medii in pozitie asezat de la Saptamana 6 la Saptamana 8 la subiectii tratati cu azilsartan
medoxomil comparativ cu placebo a fost de -5,42 mmHg (IT 95%, -7,29 pana la -3,55 mmHg;

p <0,001). Procentul de subiecti care au atins tensiunea arteriala tinta (definitd ca < a 90-a percentila
pentru varsta, sex si indltime) in Saptamana 8 (sdptdmana 2 din perioada de retragere) a fost
semnificativ mai crescut in grupul de tratament cu azilsartan medoxomil comparativ cu placebo.
Subiectii care au fost tratati cu azilsartan medoxomil (toate dozele cumulate) au prezentat o modificare
mai mare, semnificativa statistic, a TAD medii In pozitie asezat de la momentul initial pana in
Saptamana 6, comparativ cu subiectii tratati cu losartan. Efectul azilsartanului medoxomil a ramas
constant in timp in timpul fazei in regim deschis.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea orald, azilsartan medoxomil este rapid hidrolizat 1n fractiunea activa azilsartan la
nivelul tractului gastrointestinal si/sau pe durata absorbtiei. Pe baza studiilor in vitro, s-a demonstrat ca
carboximetilenbutenolidaza este implicata in hidroliza la nivel intestinal si hepatic. Suplimentar,
esterazele plasmatice sunt implicate Tn hidrolizarea azilsartan medoximil-ului Tn azilsartan.

Absorbtie

Biodisponibilitatea orald absoluta estimata a azilsartan medoxomil, bazata pe concentratia plasmatica
de azilsartan, este de aproximativ 60%. Dupa administrarea oralad de azilsartan medoxomil,
concentratia maxima plasmatica (Cmax) de azilsartan este atinsa intre 1,5 si 3 ore. Alimentele nu
afecteaza biodisponibilitatea azilsartanului (vezi pct. 4.2).

Distributie

Volumul de distributie al azilsartanului este de aproximativ 16 litri. Azilsartanul se leagd in mare
masura de proteinele plasmatice (> 99%), in principal de albumina serica. Legarea de proteine raméne
constanta la concentratii plasmatice de azilsartan care depasesc valorile atinse cu dozele recomandate.

Metabolizare

Azilsartanul este metabolizat in doi metaboliti primari. Metabolitul major din plasma este format prin
O-dezalchilare, numit si metabolitul M-I, iar metabolitul minor este format prin decarboxilare, fiind
numit si metabolitul M-1. Expunerile sistemice la metabolitii major si minor la om au fost de
aproximativ 50% si de mai putin de 1% decat in cazul azilsartanului. Metabolitii M-I si M-Il nu
contribuie la activitatea farmacologica a azilsartan medoxomil. Principala enzima responsabila pentru
metabolizarea azilsartanului este CYP2C9.

Eliminare
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Dupa administrarea unei doze orale de azilsartan medoxomil marcata cu 14C, aproximativ 55% din
radioactivitate este regasita in fecale si aproximativ 42% in urind, iar 15% din doza excretata in urina
este sub forma de azilsartan. Timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare al azilsartanului este de
aproximativ 11 ore, iar clearance-ul renal este de aprox. 2,3 ml/min. Concentratiile plasmatice de
azilsartan la starea de echilibru sunt atinse in 5 zile si nu apare acumulare in plasma dupa doze zilnice
repetate.

Liniaritate/Non-liniaritate
Proportionalitatea dozei la expunere a fost stabilita pentru azilsartan pe intervalul de doze de azilsartan
medoxomil de 20-320 mg, dupa dozare unica sau multipla.

Caracteristici la grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti

Parametrii de farmacocinetica populationala ai azilsartan dupa administrarea unor doze orale de
azilsartan medoxomil au fost evaluati la copii si adolescenti hipertensivi cu varsta cuprinsa intre

6 si < 18 ani n cadrul unui studiu cu doza unica, precum si in cadrul unui studiu cu doze multiple de la
10 mg pana la maxim 80 mg timp de 6 saptimani. in general, s-a observat ci o doza creste
proportional concentratia maxima (Cmaxse) $i expunerea (ASCs.) la azilsartan. Expunerea la azilsartan a
fost dependenta de greutatea corporald, o expunere in general mai crescutd a fost observata la pacientii
copii si adolescenti cu greutatea < 50 kg comparativ cu cei cu greutatea > 50 kg. Expunerea la
azilsartan a fost similara la copii si la adulti, atunci cind s-a aplicat scalarea alometrica.

Varstnici
Farmacocinetica azilsartanului nu difera semnificativ de la pacientii tineri (18-45 de ani) la cei
varstnici (65-85 de ani).

Insuficientd renala

La pacientii cu insuficientd renald usoara, moderata si severa, expunerea totala la azilsartan (ASC) a
fost marita cu +30%, +25% si +95%. Nu a fost observata nicio crestere (+5%) la pacientii cu boli
renale in faza terminala care fac dializa. Cu toate acestea, nu existd experienta clinica in cazul
pacientilor cu insuficienta renala severa sau in faza terminala (vezi pct. 4.2). Hemodializa nu elimina
azilsartanul din circulatia sistemica.

Insuficienta hepatica

Administrarea Edarbi pe o perioada de pana la 5 zile la pacienti cu insuficientd hepatica usoara
(clasificarea Child-Pugh clasa A) sau moderata (clasificarea Child-Pugh clasa B) a dus la o usoara
crestere a expunerii la azilsartan (crestere a ASC de 1,3 pana la 1,6 ori) (vezi pct. 4.2). Edarbi nu a fost
studiat la pacienti cu insuficienta hepatica severa.

Sex
Farmacocinetica azilsartanului nu difera semnificativ de la pacientii de sex masculin la cei de sex
feminin. Nu este necesara ajustarea dozei in functie de sex.

Rasa

Farmacocinetica azilsartanului nu difera semnificativ de la pacientii de rasa neagra la cei caucazieni.
Nu este necesara ajustarea dozei 1n functie de rasa.

5.3 Date preclinice de siguranta

In cadrul studiilor preclinice, azilsartan medoxomil si M-II, metabolitul principal la om, au fost
examinate in ceea ce priveste toxicitatea dupa doze repetate, toxicitatea asupra functiei de reproducere,

mutagenitatea si carcinogenitatea.

In studiile privind toxicitatea dupa doze repetate, dozele care produc expunere comparabild cu dozele
folosite clinic au cauzat reducerea parametrilor hematiilor, modificari renale si de hemodinamica
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renald, precum si o crestere a kaliemiei la animalele normotensive. Aceste efecte, prevenite prin
administrarea de suplimente saline oral, nu au semnificatie clinica in tratarea hipertensiunii arteriale.

La sobolani si céini, a fost observata cresterea activitatii reninei plasmatice si hipertrofia/hiperplazia
celulelor juxtaglomerulare. Aceste modificari, care sunt de asemenea un efect de clasa al inhibitorilor
enzimei de conversie a angiotensinei si al altor antagonisti ai receptorilor angiotensinei I, nu par sa
aiba semnificatie clinica.

Azilsartanul si M-II au traversat bariera placentara si au fost gésite in fetusii femelelor de sobolan
gestante, fiind de asemenea excretate in laptele matern. In studiile privind toxicitatea asupra functiei
de reproducere, nu au existat efecte asupra fertilitatii femelelor. Nu exista dovezi ale unor efecte
teratogene, 1nsa studiile efectuate la animale au demonstrat un anumit potential de risc asupra
dezvoltarii postnatale a fetusului, precum greutate corporald redusa, o usoara intarziere a dezvoltarii
fizice (aparitie intarziata a incisivilor, deschiderea intarziata a pavilionului urechii si a ochilor) si
mortalitate crescuta.

Azilsartan si M-II nu au demonstrat mutagenitate sau activitate clastogena relevanta in studiile in vitro
si nici carcinogenitate la sobolani si soareci.

Studii efectuate la animale tinere

Studiile de toxicitate orald juvenila, cu durata de pana la 3 luni, efectuate la sobolan (cu varsta de 2 sau
3 saptamani) cu azilsartan medoxomil in monoterapie sau Th asociere cu M-II au evidentiat ca
exemplarele tinere de sobolan pot fi mai susceptibile la modificari ale morfologiei si functiei renale,
asociate angiotensinei, in cazul expunerii din saptimana postnatala 2, ceea ce corespunde cu perioada
de crestere si maturizare a sistemului renal. Stadiul de crestere si maturizare n cazul sistemului renal
la om se extinde pana la varsta de aproximativ 2 ani.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Manitol (E 421)

Acid fumaric (E 297)

Hidroxid de sodiu
Hidroxipropilceluloza (E 463)
Croscarmeloza sodica

Celuloza microcristalina (E 460)
Stearat de magneziu (E 572)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din aluminiu
Marimi de ambalaj: 14, 28, 56 sau 98 de comprimate.
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Sau

Blistere din aluminiu ambalate Impreund cu desicant
Marimi de ambalaj: 14, 28, 30, 56, 90 sau 98 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danemarca
medinfoEMEA@takeda.com

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/734/001 14 comprimate
EU/1/11/734/002 28 comprimate
EU/1/11/734/012 30 comprimate
EU/1/11/734/003 56 comprimate
EU/1/11/734/013 90 comprimate
EU/1/11/734/004 98 comprimate
EU/1/11/734/005 14 comprimate
EU/1/11/734/006 28 comprimate
EU/1/11/734/014 30 comprimate
EU/1/11/734/007 56 comprimate
EU/1/11/734/015 90 comprimate
EU/1/11/734/008 98 comprimate
EU/1/11/734/016 14 comprimate
EU/1/11/734/009 28 comprimate
EU/1/11/734/017 30 comprimate
EU/1/11/734/010 56 comprimate
EU/1/11/734/018 90 comprimate
EU/1/11/734/011 98 comprimate
EU/1/11/734/019 14 comprimate
EU/1/11/734/020 28 comprimate
EU/1/11/734/021 56 comprimate
EU/1/11/734/022 98 comprimate
EU/1/11/734/023 14 comprimate
EU/1/11/734/024 28 comprimate
EU/1/11/734/025 56 comprimate
EU/1/11/734/026 98 comprimate
EU/1/11/734/027 14 comprimate
EU/1/11/734/028 28 comprimate
EU/1/11/734/029 56 comprimate
EU/1/11/734/030 98 comprimate
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri: 7 decembrie 2011
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 14 noiembrie 2016

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S$1
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irlanda

B.  CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilentd necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Edarbi 20 mg comprimate
azilsartan medoxomil

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine 20 mg de azilsartan medoxomil (sub forma de potasiu)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

14 de comprimate
28 de comprimate
30 de comprimate
56 de comprimate
90 de comprimate
98 de comprimate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danemarca

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Edarbi 20 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC {numar}
SN {numar}
NN {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Edarbi 20 mg comprimate
azilsartan medoxomil

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Logo Takeda

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Edarbi 40 mg comprimate
azilsartan medoxomil

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine 40 mg de azilsartan medoxomil (sub forma de potasiu)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL |

14 de comprimate
28 de comprimate
30 de comprimate
56 de comprimate
90 de comprimate
98 de comprimate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danemarca

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Edarbi 40 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC {numar}
SN {numar}
NN {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Edarbi 40 mg comprimate
azilsartan medoxomil

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Logo Takeda

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Edarbi 80 mg comprimate
azilsartan medoxomil

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine 80 mg de azilsartan medoxomil (sub forma de potasiu)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

14 de comprimate
28 de comprimate
30 de comprimate
56 de comprimate
90 de comprimate
98 de comprimate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danemarca

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Edarbi 80 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC {numar}
SN {numar}
NN {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Edarbi 80 mg comprimate
azilsartan medoxomil

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Logo Takeda

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Edarbi 20 mg comprimate

Edarbi 40 mg comprimate

Edarbi 80 mg comprimate
azilsartan medoxomil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

Ce gasiti Tn acest prospect

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Edarbi

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wd P

1. Ce este Edarbi si pentru ce se utilizeaza

Edarbi contine o substanta activa numita azilsartan medoxomil si apartine unei clase de medicamente
numite antagonisti ai receptorilor angiotensinei Il (ARA I1). Angiotensina II este o substanta care se
gaseste in mod natural in organism si care determina Tngustarea vaselor sanguine, ceea ce conduce la
cresterea tensiunii arteriale. Edarbi blocheaza acest efect al angiotensinei 11, astfel incat vasele
sanguine se relaxeaza, ceea ce ajuta la reducerea tensiunii dumneavoastra arteriale.

Acest medicament este utilizat pentru tratarea tensiunii arteriale crescute (hipertensiune arteriala
esentiald) la pacientii adulti (cu varsta peste 18 ani).

Reducerea tensiunii dumneavoastra arteriale va putea fi observata la doud saptamani de la inceperea
tratamentului, iar efectul complet al tratamentului dumneavoastra va fi observat dupa 4 saptamani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Edarbi

NU luati Edarbi

- daca sunteti alergic la azilsartan medoxomil sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daci sunteti gravida in mai mult de 3 luni. (Este bine sa evitati utilizarea acestui medicament
si la inceputul sarcinii — vezi pct. sarcina).

- daca aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectata si urmati tratament cu un medicament
pentru scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Edarbi, adresati-va medicului dumneavoastra, mai ales daca vi aflati in oricare dintre
situatiile de mai jos

- daca suferiti de afectiuni ale rinichilor.

- dacd faceti dializa sau ati suferit un transplant de rinichi.

- daca suferiti de afectiuni severe ale ficatului.
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- daca suferiti de afectiuni ale inimii (inclusiv insuficientd cardiaca, un atac de cord recent).

- dacd ati avut vreodatd un accident vascular cerebral.

- dacd aveti tensiune arteriala scazuta, aveti ameteli sau senzatie de lesin.

- dacéd aveti varsaturi, ati avut recent varsaturi severe sau aveti diaree.

- dacd aveti concentratii ridicate de potasiu In sdnge (dupa cum arata analizele de sange).

- dacd aveti o afectiune a glandelor suprarenale numita hiperaldosteronism primar.

- daca vi s-a spus ca suferiti de o Ingustare a valvelor inimii (stenoza de valva aortica sau mitrala)

sau ca miocardul (muschiul inimii) s-a ingrosat anormal (cardiomiopatie hipertrofica obstructiva).

- daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale mari:

o uninhibitor al ECA (de exemplu enalapril, lisinopril, ramipril), mai ales daca aveti
probleme ale rinichilor asociate diabetului zaharat.

o aliskiren.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti dureri abdominale, greata, varsaturi sau diaree dupa ce
ati luat Edarbi. Medicul dumneavoastra va decide cu privire la continuarea tratamentului. Nu
intrerupeti administrarea Edarbi din proprie initiativa.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriald si valorile
electrolitilor (de exemplu potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.

Vezi si informatiile de la pct. ,,Nu luati Edarbi”.

uie sa va i ti icu a du voastra ti cd ati pu sau ati putea rama
Trebuie sa va informati medicul daca dumneavoastra credeti ca ati putea fi (sau ati putea raméane)
gravida. Edarbi nu este recomandat pentru utilizare la inceputul sarcinii si NU trebuie utilizat daca
sunteti gravida in 3 luni sau mai mult, deoarece poate afecta grav fatul daca este utilizat in aceasta
perioada (vezi pct. ,,Sarcina si aldptarea”).

rbi Y ienta redusa in sca iunii i ientii de rasa a.
Edarbi poate avea o eficienta redusa in scaderea tensiunii arteriale la pacientii de rasd neagra

Copii si adolescenti
Exista date limitate privind utilizarea Edarbi la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani. Prin urmare,
acest medicament nu trebuie administrat copiilor sau adolescentilor.

Edarbi impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Edarbi poate afecta actiunea altor medicamente si alte medicamente pot afecta actiunea
medicamentului Edarbi.

Spuneti medicului dumneavoastra in special daca luati oricare dintre urmédtoarele medicamente:

- Litiu (medicament pentru problemele de sdanatate mintala)

- Antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), precum ibuprofen, diclofenac sau celecoxib
(medicamente care reduc durerile si inflamatiile)

- Acid acetilsalicilic, daca luati mai mult de 3 g/zi (medicament care reduce durerea si
inflamatiile)

- Medicamente care cresc cantitatea de potasiu din sange; acestea includ suplimente de potasiu,
medicamente care economisesc potasiul (anumite medicamente care elimina apa din organism)
sau suplimente de saruri care contin potasiu

- Heparind (medicament pentru subtierea sangelui)

- Diuretice (medicamente care elimina apa din organism)

- Aliskiren sau alte medicamente care reduc tensiunea arteriala (inhibitori ai enzimei de conversie
ai angiotensinei sau blocanti ai receptorilor de angiotensina I1, ca enalapril, lisinopril, ramipril
sau valsartan, telmisartan, irbesartan).

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa va modifice doza si/sau si ia alte masuri de
precautie:

Daca luati un inhibitor al ECA sau aliskiren (vezi si informatiile de la pct. ,,Nu luati Edarbi” si
»Atentiondri si precautii”).
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Sarcina si alaptarea

Sarcina

Trebuie sa va informati medicul daca dumneavoastra credeti ca ati putea fi (sau ati putea rimane)
gravida. In mod obisnuit, medicul dumneavoastra va va sfatui sa nu mai luati acest medicament Tnainte
de a raméane sau de indata ce ati aflat ¢ sunteti gravida si sa luati alt medicament Tn locul Edarbi.

Edarbi nu este recomandat la inceputul sarcinii si NU trebuie luat dupa 3 luni de sarcind deoarece
poate afecta in mod grav dezvoltarea fatului dumneavoastra.

Alaptarea
Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati. Edarbi nu este recomandat femeilor care

alapteaza, iar medicul dumneavoastra poate alege un alt tratament pentru dumneavoastra daca vreti sa
alaptati, mai ales in cazul in care copilul dumneavoastra e nou-nascut sau a fost nascut prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Edarbi s aiba vreun efect asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Totusi, in timpul tratamentului cu acest medicament, anumite persoane pot resimti
oboseala sau ameteli; daca observati aparitia acestora, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Edarbi contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati Edarbi

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Este important sd continuati sa luati
Edarbi in fiecare zi, la aceeasi ora.

Edarbi se administreaza pe cale orala. Luati comprimatul cu o cantitate suficientd de apa.
Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente.

- Doza initiala obisnuita este de 40 mg, o data pe zi. Medicul dumneavoastrava poate mari aceasta
doza pana la maxim 80 mg, o data pe zi, in functie de raspunsul tensiunii arteriale.

- Pentru pacientii foarte varstnici (de peste 75 de ani) medicul dumneavoastrd poate recomanda o
doza initiald mai mica, de 20 mg o data pe zi.

- Daca suferiti de insuficientd hepatica ugoara pana la moderata, medicul dumneavoastra va poate
recomanda o doza initiala mai mica, de 20 mg, o data pe zi.

- Pentru pacientii care au pierdut recent lichide din organism, de exemplu pacienti cu stéri de
voma sau diaree, sau care au luat diuretice, medicul poate recomanda o doza initiald redusa, de
20 mg o data pe zi.

- Daca suferiti in acelasi timp si de alte afectiuni cum sunt insuficienta renala grava sau
insuficienta cardiacd, medicul dumneavoastrd va decide care este doza initiald cea mai potrivita.

Daca luati mai mult Edarbi decét trebuie

Daca ati luat din greseald un numar prea mare de comprimate sau daca altcineva ia medicamentul
dumneavoastra, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. In cazul in care ati luat un numar prea
mare de comprimate puteti avea stéri de oboseald sau ameteala.

Daca uitati sa luati Edarbi
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati doza urmétoare ca de obicei.
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Daca incetati sa luati Edarbi

Daca Incetati sa luati Edarbi, tensiunea dumneavoastra arteriald poate creste din nou. Prin urmare, nu
intrerupeti tratamentul Tnainte de a va consulta cu medicul dumneavoastra in legatura cu alternative de
tratament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Tntrerupeti utilizarea Edarbi si cereti imediat asistenti medicali in cazul in care aveti una din

urmitoarele reactii alergice, care apar rar (pot afecta pani la 1 din 1 000 persoane):

- Dificultate la respiratie sau de inghitire sau umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau a laringelui
(angioedem)

- Mancéarimi la nivelul pielii Insotite de umflaturi.

Alte reactii adverse posibile pot include:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- Ameteli

- Diaree

- Concentratii crescute ale creatinfosfokinazei (un indicator al unor leziuni ale muschilor).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- Scaderea tensiunii arteriale, care poate provoca ameteli sau o stare de lesin

- Stare de oboseala

- Umflarea mainilor, a gleznelor sau a picioarelor (edeme periferice)

- Eruptie trecatoare pe piele si mancarime

- Greata

- Crampe ale muschilor

- Concentratie crescutd de creatinind in sdnge (un indicator al functiei rinichilor)
- Concentratie crescuta de acid uric in sange.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):
- Modificari in rezultatul analizelor de sdnge, inclusiv valori scazute ale unei proteine din
componenta celulelor rosii ale sangelui (hemoglobina).

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

- Durere la nivelul articulatiilor

- Angioedem intestinal: dupa utilizarea unor medicamente similare s-a raportat o umflare la
nivelul intestinului, care se manifestd cu simptome precum durere abdominala, greata,
varsaturi si diaree.

Cand Edarbi este luat impreuna cu clortalidona (un comprimat care elimina apa din organism),
apar frecvent (la mai putin de 1 din 10 persoane) niveluri crescute ale unor anumite substante
chimice din snge (precum creatinina), care sunt indicatori ai functiei rinichilor, precum si
tensiune arteriald scazuta.

Umflarea méinilor, a gleznelor sau a picioarelor este mai frecventd (apare la mai putin de 1 din
10 persoane) 1n cazul utilizérii Edarbi impreuna cu amlodipina (un blocant al canalelor de calciu
utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale) decat in cazul utilizarii doar de Edarbi (apare la
mai putin de 1 din 100 persoane). Frecventa acestui efect este mai mare atunci cand amlodipina
este utilizata singura.
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Edarbi
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra Edarbi in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Edarbi

- Substanta activa este azilsartan medoxomil (sub forma de potasiu).

Edarbi 20 mg: Fiecare comprimat contine azilsartan medoxomil 20 mg (sub forma de potasiu).
Edarbi 40 mg: Fiecare comprimat contine azilsartan medoxomil 40 mg (sub forma de potasiu).
Edarbi 80 mg: Fiecare comprimat contine azilsartan medoxomil 80 mg (sub forma de potasiu).

- Celelalte componente sunt manitol, acid fumaric, hidroxid de sodiu, hidroxipropilceluloza,
croscarmeloza sodica, celuloza microcristalind si stearat de magneziu.

Cum arata Edarbi si continutul ambalajului

Comprimatele sunt rotunde, de culoare alba, marcate cu ,,ASL” pe o fata si cu ,,20”, ,,40” sau ,,80” pe
cealalta fata.

Edarbi este disponibil in blistere cu 14 comprimate sau 15 comprimate, ambalate Tn cutii continand 14,
28, 56 sau 98 de comprimate si in blistere ambalate impreuna cu desicant cu 14 comprimate sau

15 comprimate, ambalate in cutii continand 14, 28, 30, 56, 90 sau 98 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Danemarca

Fabricantul

Takeda Ireland Limited
Bray Business Park
Kilruddery

Co. Wicklow

Irlanda
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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

bbarapus

Takena bearapus EOO/I
Ten.: +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

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

E)\dda
BIANEZE A.E.
T +30 210 80 09 111

Espafia

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

Franta

Takeda France SAS

Tél: + 3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel.: +3851 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

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

Malta

Takeda Pharma A/S

TmA: +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

Portugalia

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.

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

Romania

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

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

Kvbmpog

Takeda Pharma A/S

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

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Acest prospect a fost revizuit in.

Alte surse de informatii

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

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel.: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: https://www.ema.europa.eu.
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