PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Edarbi 20 mg tablety
Edarbi 40 mg tablety
Edarbi 80 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE

Edarbi 20 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 20 mg azilsartanu medoxomilu (ako draslik).

Edarbi 40 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 40 mg azilsartanu medoxomilu (ako draslik).

Edarbi 80 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 80 mg azilsartanu medoxomilu (ako draslik).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.
Edarbi 20 mg tablety

Biele az takmer biele okrtihle tablety s priemerom 6,0 mm s vyrazenym napisom ,,ASL* na jedne;j
strane a ,,20 na druhej strane.

Edarbi 40 mg tablety
Biele az takmer biele okrtihle tablety s priemerom 7,6 mm s vyrazenym napisom ,,ASL® na jedne;j
strane a ,,40 na druhej strane.

Edarbi 80 mg tablety
Biele az takmer biele okrtihle tablety s priemerom 9,6 mm s vyrazenym napisom ,,ASL® na jednej
strane a ,,80° na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Edarbi je indikovany na lieCbu primarnej hypertenzie u dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Odporucana zac¢iatocna davka pre dospelych je 40 mg raz denne. U pacientov, ktorych tlak krvi nie je
dostatocne kontrolovany nizSou davkou, sa méze davka zvysit’ na maximalne 80 mg raz denne.

Takmer maximalny antihypertenzivny ucinok je zjavny po 2 tyzdnoch, maximalny G¢inok sa dosiahne
0 4 tyzdne.

Ak tlak krvi nie je dostatocne kontrolovany samotnym Edarbi, d’alSie zniZenie tlaku krvi sa da
dosiahnut’, ak sa liek podava subezne spolu s inymi antihypertenzivami, vratane diuretik (napr.
chlortalidonu a hydrochlorotiazidu) a blokatorov vapnikovych kanalov (pozri Casti 4.3, 4.4,4.5 a 5.1).



Osobitné populacie

Starsi pacienti (65 rokov a viac)

U starSich pacientov nie je potrebna iprava za¢iatocného davkovania Edarbi (pozri ¢ast’ 5.2), aj ked’ u
vel'mi starych pacientov (> 75 rokov), u ktorych hrozi riziko hypotenzie, je mozné zvazit davku 20 mg
lieku ako zaciatocn1 davku.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s hypertenziou so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a terminalnym Stadiom choroby
obliciek je potrebna opatrnost’, pretoze neexistuju skusenosti s uzivanim Edarbi u tychto pacientov
(pozri Casti 4.4 a 5.2).

Hemodialyzou sa neodstrani azilsartan zo systémove;j cirkulacie.

U pacientov s malou alebo stredne zavaznou poruchou obli¢iek sa nevyzaduje Gprava davkovania.

Porucha funkcie pecene

Edarbi nebol skiimany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie peene, a preto sa jeho uZivanie

u tejto skupiny pacientov neodporuca (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Ked’ze su len obmedzené skiisenosti s uzivanim Edarbi u pacientov s malou alebo strednou poruchou
pecene, odporuca sa prisne sledovanie a ako zaciatocné davkovanie treba zvazit' 20 mg (pozri

Cast’ 5.2).

Deplécia intravaskularneho objemu

U pacientov s moznou depléciou intravaskuldrneho objemu alebo depléciou soli (napr. pacienti, ktori
zvracaju, maju diareu alebo uzivaju velké davky diuretik) sa Edarbi ma uzivat’ pod prisnym lekarskym
dohl'adom a ako zaciato¢né davkovanie sa odporaca zvazit 20 mg (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti s ¢iernou farbou pleti

U pacientov s ¢iernou farbou pleti (Cernochov) nie je potrebna uprava davkovania, aj ked boli v
porovnani s 'ud’mi s inou farbou pleti pozorované mensie zniZenia tlaku krvi (pozri ¢ast’ 5.1). Toto vo
vSeobecnosti plati pre inych antagonistov receptora angiotenzinu II (AT)) a pre inhibitory enzymu
konvertujuceho angiotenzin. V dosledku toho mo6ze byt na zaciatku lie¢by lieckom Edarbi a pri
subeznej lieCbe potrebna Castejsia kontrola krvného tlaku u pacientov s ¢iernou farbou pleti
(Cernochov).

Pediatricka populacia

Edarbi nie je indikovany na pouzitie u deti alebo dospievajticich vo veku do 18 rokov. V sti¢asnosti
dostupné udaje u deti alebo dospievajucich vo veku od 6 do < 18 rokov st opisané v Casti 4.8, 5.1

a 5.2, ale neumoznuju uviest’ odporicanie na davkovanie. Bezpe¢nost’ a t¢innost’ Edarbi u deti vo
veku < 6 rokov neboli stanovené.

K dispozicii nie st ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Edarbi sa uziva peroralne a moze sa podavat s jedlom alebo bez jedla (pozri Cast’ 5.2).
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6).

- Suibezné pouzivanie Edarbi s liekmi obsahujcimi aliskiren je kontraindikované u pacientov
s diabetes mellitus alebo poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (pozri Casti 4.5
as.l).



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Aktivovany renin-angiotenzin-aldosteréonovy systém (RAAS)

U pacientov, ktorych cievny tonus a funkcia obli¢iek zavisia najmé od aktivity RAAS (napr. u
pacientov s kongestivnym srdcovym zlyhanim, zdvaznou poruchou funkcie obliciek alebo stenézou
renalnej artérie), bola lie¢ba liekmi, ktoré ovplyviiuju tento systém, napr. inhibitory enzymu
konvertujuceho angiotenzin (ACE) a antagonistov receptora angiotenzinu II, spojena s akutnou
hypotenziou, azotémiou, oligiriou alebo v zriedkavych pripadoch s akitnym zlyhanim obli¢iek. Pri
Edarbi sa neda vyltc¢it’ moznost’ vyskytu podobnych Géinkov.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s hypertenziou so zadvaznou poruchou funkcie obliciek,
kongestivnym zlyhanim srdca alebo stendzou renalnej tepny, pretoze neexistuju skisenosti s uzivanim
Edarbi u tychto pacientov (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Nadmerny pokles krvného tlaku by u pacientov s ischemickou kardiomyopatiou alebo ischemickym
cerebrovaskularnym ochorenim mobhol viest k infarktu myokardu alebo k cievnej mozgovej prihode.

Dualna inhibicia RAAS

Preukazalo sa, Ze subezné pouzitie inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu II alebo
aliskirenu zvysuje riziko hypotenzie, hyperkaliémie a zniZenia funkcie obli¢iek (vratane akttneho
zlyhania obli¢iek). Duélna inhibicia RAAS kombinovanym pouzitim inhibitorov ACE, blokatorov
receptorov angiotenzinu II alebo aliskirenu sa preto neodportca (pozri Casti 4.5 a 5.1).

Ak sa liecba dualnou inhibiciou povazuje za absolutne nevyhnutnu, ma sa podat’ iba pod dohl'adom
odbornika a u pacienta sa maju Casto a dosledne kontrolovat’ funkcia obliciek, elektrolyty a krvny tlak.
Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu Il sa nemaju stibezne pouzivat’ u pacientov s
diabetickou nefropatiou.

Transplantacia oblicky
V sucasnosti nie st Ziadne skisenosti s uzivanim Edarbi u pacientov, ktori v nedavnej minulosti
podstipili transplantaciu oblicky.

Porucha funkcie pecene
Edarbi nebol skiimany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene, a preto sa jeho uzivanie u
tejto skupiny pacientov neodportca (pozri Casti 4.2 a 5.2).

Hypotenzia u pacientov s depléciou intravaskularneho objemu a/alebo depléciou soli

U pacientov s vyraznou depléciou intravaskularneho objemu a/alebo depléciou soli (napr. u pacientov,
ktori vracaji, maju diareu alebo uzivaji velké davky diuretik) sa moze po zacati liecby lieckom Edarbi
vyskytnit’ symptomaticka hypotenzia. Pred podavanim Edarbi je treba skorigovat hypovolémiu alebo
treba lieCbu zacat’ pod prisnym lekarskym dohl'adom a ako zaciato¢né davkovanie sa odporuca zvazit
20 mg.

Primarny hyperaldosteronizmus
Pacienti s primarnym hyperaldosteronizmom vo vSeobecnosti nebudu reagovat’ na antihypertenziva

posobiace prostrednictvom inhibicie RAAS. Preto sa podavanie Edarbi u tychto pacientov
neodporuca.

Hyperkaliémia

Na zaklade skusenosti s uzivanim inych lieciv, ktoré ovplyviiuji RAAS, sucasné uzivanie Edarbi
spolu s diuretikami Setriacimi draslik, doplnkami draslika, ndhradami soli obsahujucimi draslik alebo
inymi lie¢ivami, ktoré mézu zvysit’ hladinu draslika (napr. heparin), méze u hypertenznych pacientov
viest’ k zvySeniu draslika v sére (pozri Cast’ 4.5). U starSich pacientov, u pacientov s renalnou
insuficienciou, u diabetickych pacientov a/alebo u pacientov s inymi chorobami je zvySené riziko
vyskytu hyperkaliémie, ktord moze byt fatalna. U tychto pacientov je vhodné sledovanie hladiny
draslika.



Stenoza aortalnej a mitralnej chlopne, obstrukéna hypertrofické kardiomyopatia
ZvySena opatrnost’ je potrebna u pacientov so stendzou aortalnej alebo mitralnej chlopne alebo s
obstrukénou hypertrofickou kardiomyopatiou (HOCM).

Gravidita

Antagonisty receptora angiotenzinu Il sa nemaju za¢at’ podavat’ pocas gravidity. Pokial nie je
pokracovanie lieCby antagonistmi receptora angiotenzinu Il povaZzované za nevyhnutné, pacientky,
ktoré planuju graviditu sa maju prestavit’ na alternativnu antihypertenzna liecbu, ktora ma preukazany
bezpecnostny profil pri pouzivani v gravidite. Ak sa gravidita zisti, lie€ba antagonistmi receptora
angiotenzinu II sa musi okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, ma sa zacat alternativna liecba (pozri

Casti 4.3 2 4.6).

Litium
Tak ako pri inych antagonistoch receptora angiotenzinu Il sa neodporaca sucasné uzivanie litia a
Edarbi (pozri Cast’ 4.5).

Edarbi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neodporuaca sa sic¢asné uzivanie

Litium

Pocas stc¢asného uzivania litia a inhibitorov enzymu konvertujiceho angiotenzin boli zistené
reverzibilné zvySenia koncentracii a toxicity litia v sére. Podobny ucinok sa méze vyskytnut’ pri
antagonistoch receptora angiotenzinu II. Kvoli nedostatku skisenosti so su¢asnym uzivanim
azilsartanu medoxomilu a litia sa tato kombinacia neodportac¢a. Ak je tato kombinacia nutna, odporuca
sa prisne sledovanie hladiny litia v sére.

Opatrnost’ potrebnd pri su¢asnom uzivani

Nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) vratane selektivnych inhibitorov COX-2, kyseliny
acetylsalicylovej (> 3 g/den) a neselektivinych NSAID

Ked’ sa antagonisti angiotenzinu II podavaju stibezne s NSAID (t. j. selektivnymi inhibitormi COX-2,
kyselinou acetylsalicylovou (> 3 g/dei) a neselektivnymi NSAID), moze dojst’ k oslabeniu
antihypertenzivneho G¢inku. Subezné uzivanie antagonistov angiotenzinu Il a NSAID moze viest' k
zvySenému riziku zhorSenia renalnej funkcie a zvySenie hladiny draslika v sére. Preto sa na zaciatku
liecby odporuca adekvatna hydratacia a sledovanie renalnej funkcie.

Diuretika Setriace draslik, doplnky draslika, nahrady soli obsahujuce draslik a iné latky, ktoré mozu
zvysit’ hladinu draslika

St¢asné uzivanie diuretik Setriacich draslik, doplnkov draslika, ndhrad soli obsahujucich draslik alebo
inych lie¢iv (napr. heparinu) méze zvysit’ hladinu draslika. Odportica sa prisne sledovanie hladiny
draslika v sére (pozri Cast’ 4.4).

DalSie informéacie

Udaje z klinickych sku$ani ukazali, ze dualna inhibicia RAAS kombinovanym pouzitim inhibitorov
ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu Il alebo aliskirenu sa spaja s vyssou frekvenciou
neziaducich udalosti, ako st hypotenzia, hyperkaliémia a zniZena funkcia obli¢iek (vratane akatneho
zlyhania obli¢iek), v porovnani s pouzitim latky ovplyvitujicej RAAS v monoterapii (pozri Casti 4.3,
44a5.1).

V stadiach azilsartanu medoxomilu alebo azilsartanu podavaného spolu s amlodipinom, antacidami,
chlértalidonom, digoxinom, flukonazolom, glyburidom, ketokonazolom, metforminom a warfarinom



neboli preukazané Ziadne klinicky vyznamné interakcie. Po podani so zmesou skuSobnych substratov
cytochromu P450 (CYP) sa nepozorovali Ziadne klinicky vyznamné lickové interakcie s kofeinom,
(CYP1A2), tolbutamidom (CYP2C9), dextrometorfanom (CYP2D6) alebo midazolamom (CYP3A4).

Azilsartan medoxomil sa rychlo hydrolyzuje na aktivnu zloZzku azilsartan esterazami v traviacom
trakte a/alebo pri absorpcii lieiva (pozri Cast’ 5.2). Stadie in vitro ukazali, ze interakcie zalozené na
inhibicii esterazy su nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Uzivanie antagonistov receptora angiotenzinu II sa neodporti€a pocas prvého trimestra gravidity (pozri
Cast’ 4.4).

Pouzitie antagonistov receptora angiotenzinu II je kontraindikované pocas druhého a treticho trimestra
gravidity (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti azilsartanu medoxomilu u gravidnych Zien. Stidie na
zvieratach preukazali reprodukénti toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Epidemiologické dokazy tykajlice sa rizika teratogenity po vystaveni u¢inku inhibitorov angiotenzin
konvertujuceho enzymu pocas prvého trimestra gravidity nie st preukdzané, napriek tomu, malé
zvySenie rizika vSak nemozno vylucit'. Pokial’ neexistuji ziadne kontrolované epidemiologické udaje o
riziku antagonistov receptora angiotenzinu II, pre tuto triedu liekov mozu existovat’ podobné rizika.
Pokial’ nie je pokracovanie liecby antagonistmi receptora angiotenzinu Il povazované za nevyhnutné,
pacientky, ktoré planuju graviditu, sa majl prestavit’ na alternativnu antihypertenzivnu liecbu, ktora
ma preukazany bezpecnostny profil pri pouzivani v gravidite. Ak sa gravidita zisti, lieCba
antagonistami receptora angiotenzinu Il sa musi okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, ma sa zacat’
alternativna liecba.

Expozicia liecbe antagonistami receptora angiotenzinu Il pocas druhého a tretieho trimestra je znama
tym, Ze indukuje fetotoxicitu u 'udi (znizena funkcia obli¢iek, oligohydramnion, retardacia osifikacie
lebky) neonatalnu toxicitu (renalne zlyhanie, hypotenzia, hyperkaliémia). (Pozri Cast’ 5.3).

Ak doslo od druhého trimestra gravidity k vystaveniu u¢inkom antagonistov receptora angiotenzinu II,
odportca sa ultrazvukové vysetrenie obliciek a lebky.

Novorodenci, ktorych matky uzivali antagonisty receptora angiotenzinu II, sa maji starostlivo
sledovat’ z dovodu hypotenzie (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Dojcenie

KedZe nie su dostupné ziadne informacie ohl'adom pouzivania azilsartanu medoxomilu pocas
dojcenia, Edarbi sa neodporuca a vhodnejsie je pouzivat alternativne liecby s lepsie preukazanymi
profilmi bezpecnosti pre obdobie dojcenia, najma poc¢as dojéenia novorodencov alebo predcasne
narodenych deti.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o G¢inkoch azilsartanu medoxomilu na 'udsku fertilitu. Predklinické
Studie preukazali, Ze azilsartan nema U€inok na samciu ani samiciu fertilitu u potkanov (pozri

Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Azilsartan medoxomil nema Ziadny alebo len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje. Treba si vSak uvedomit’, Ze sa moze prileZitostne objavit’ zavrat alebo tinava.




4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

V klinickych stadiach u dospelych pacientov lieCenych po dobu 56 tyzdinov sa vyhodnotila bezpecnost’
Edarbi s davkovanim 20, 40 alebo 80 mg. V tychto klinickych studiach boli neziaduce G¢inky spojené
s liecbou liekom Edarbi vac¢§inou mierne alebo stredne zavazné s celkovym vyskytom podobnym ako
pri placebe. Najcastej$im neziaducim uc¢inkom bol zavrat. Vyskyt neziaducich u€inkov pri tejto liecbe
sa nelisil v zavislosti od pohlavia, veku ani rasy. V jednej $tudii Edarbi s davkovanim 20 mg

s kontrolnou skupinou s placebom sa zistili neziaduce u¢inky s podobnou frekvenciou vyskytu ako pri
davkovani 40 a 80 mg.

Tabulkovy zoznam neziaducich ucinkov

V nizsie uvedenej tabul’ke st uvedené neziaduce ucinky podla triedy organovych systémov

a preferovanych podmienok, zistené na zaklade zozbieranych tidajov z (s davkovaniami 40 a 80 mg).
Neziaduce G¢inky st rozdelené podl'a frekvencii na zaklade nasledujicej konvencie: vel'mi ¢asté

(= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10000 az

< 1/1000); veI'mi zriedkavé (< 1/10000) vratane izolovanych hlaseni. V ramci jednotlivych skupin
frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti.

Trieda orginovych systémov Frekvencia Neziaduci uc¢inok
Poruchy nervového systému Casté Zavrat
Poruchy ciev Menej Casté Hypotenzia
Poruchy gastrointestinalneho Casté Diarea
traktu Menej Casté Nauzea
Poruchy koze a podkozného Mene;j Casté Vyrazka, svrbenie
tkaniva Zriedkavé Angioedém
Poruchy kostrového svalstva Mene;j Casté Svalové kice
a spojivovych tkaniv
Celkové poruchy a reakcie v Menej Casté Unava
mieste podania Periférny edém
Laboratérne a funkéné Casté Zvysenie kreatininfosfokinazy
vySetrenia v krvi
Mene;j Casté Zvysena hladina kreatininu
v krvi
Zvysena hladina kyseliny
mocovej v krvi / Hyperurikémia

Popis vybranych neziaducich reakcii
Ked’ sa Edarbi podaval spolu s chlortalidonom, zvysili sa frekvencie vyskytu kreatininu v krvi a
hypotenzie z menej Castych na Casté.

Ked’ sa Edarbi podaval spolu s amlodipinom, zvysila sa frekvencia vyskytu periféreho edému z
menej Castej na Castu, ale bola niz$ia ako pri samotnom amlodipine.

Laboratorne a funkéné vySetrenia

Kreatinin v sére

Po liecbe lickom Edarbi bol vyskyt zvySenia hladiny kreatininu v sére podobny ako u placeba v
randomizovanych placebom kontrolovanych monoterapeutickych studiach. Sucasné podavanie Edarbi
spolu s diuretikami, ako je chldrtalidon, viedlo k vysSiemu vyskytu zvySenia hladiny kreatininu, toto
pozorovanie je konzistentné s inymi antagonistami receptora angiotenzinu Il a inhibitormi enzymu
konvertujuceho angiotenzin. Zvysenie kreatininu v sére pocas sucasného podévania Edarbi spolu

s diuretikami bolo spojené s va¢§imi zniZzeniami tlaku krvi v porovnani s podavanim len jedné¢ho
lie¢iva. Mnoho z tychto zvySeni bolo prechodnych alebo neprogresivnych poc¢as obdobia, ked’
dobrovol'nici pokracovali v liecbe. Po ukonceni lieCby bola vacsina zvyseni, ktoré sa pocas liecby



nevyriesili, reverzibilna. Hladiny kreatininu va¢s$iny dobrovol'nikov sa vratili na hodnoty zakladnej
urovne alebo do jej blizkosti.

Kyselina moc¢ova
Malé priemerné zvySenie kyseliny moc¢ovej v sére bolo pozorované pri Edarbi (10,8 umol/I)
v porovnani s placebom (4.3 umol/l).

Hemoglobin a hematokrit

V placebom kontrolovanych monoterapeutickych studiach sa zistilo malé zniZzenia mnozstva
hemoglobinu, resp. hematokritu (priemerné znizenia priblizne 3 g/, resp. 1 percento objemu). Tento
ucinok bol zisteny aj u inych inhibitorov RAAS.

Pediatricka populacia

Vykonala sa klinick4 $tudia o bezpecnosti a G¢innosti Edarbi u deti a dospievajucich vo veku 6 az
< 18 rokov (pozri ¢ast’ 5.1). Celkovy bezpecnostny profil Edarbi u pediatrickej populacie bol
konzistetny so znamym bezpecnostnym profilom u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptémy

Na zaklade farmakologickych poznatkov su pravdepodobnymi hlavnymi prejavmi predavkovania
symptomaticka hypotenzia a zavrat. Pocas kontrolovanych klinickych studii na zdravych dospelych
dobrovol'nikoch sa podavali raz denne davky az 320 mg azilsartanu medoxomilu po dobu 7 dni a boli
dobre tolerované.

Liecba
Ak sa vyskytne symptomatickad hypotenzia, ma sa zacat’ podporna liecba a treba sledovat’ vitalne
funkcie.

Azilsartan sa neodstrani dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva s i¢inkom na renin-angiotenzinovy systém, antagonisty
angiotenzinu II, samotné, ATC kod: CO9CA09.

Mechanizmus uc¢inku

Azilsartan medoxomil je peroralne aktivny prekurzor, ktory sa rychlo konvertuje na aktivnu zlozku,
azilsartan, ktory selektivne antagonizuje ucinky angiotenzinu II blokovanim jeho vézby na receptor
AT vo viacerych tkanivach (pozri ¢ast’ 5.2). Angiotenzin II je hlavna presoricka latka RAAS, medzi
ktorého G¢inky patria vazokonstrikcia, stimulacia syntézy a uvolnovanie aldosteronu, stimulaciu srdca
a renalna reabsorpcia sodika.

Blokada receptora AT; potla¢a negativnu regula¢nt spatnu vizbu angiotenzinu II na sekréciu reninu,
ale vysledné narasty aktivity plazmového reninu a cirkula¢né hladiny angiotenzinu II neprekonavaji
antihypertenzivny ucinok azilsartanu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Esencialna hypertenzia

V siedmich dvojitych zaslepenych kontrolovanych $tudiach sa vyhodnotilo spolu 5 941 dospelych
pacientov (3 672 dostalo Edarbi, 801 dostalo placebo a 1 468 dostalo aktivny komparator). 51 %
pacientov boli muzi, 26 % malo vek asponi 65 rokov (5 % > 75 rokov); 67 % bolo belochov a 19 %
bolo Cernochov.

Edarbi sa porovnaval s placebom a aktivnymi komparatormi v dvoch 6-tyzditovych randomizovanych,
dvojito zaslepych $tadiach. Znizenie krvného tlaku v porovnani s placebom pomocou 24-hodinove;j
strednej hodnoty krvného tlaku pri ambulantnom sledovani krvného tlaku (ABPM) a klinickom merani
krvného tlaku su uvedené v nasledujucej tabul’ke pre obe studie. Edarbi s ddvkovanim 80 mg navyse
viedol k vyznamne va¢$im znizeniam SBP ako pri najvys$som schvalenom davkovani olmesartanu
medoxomilu a valsartanu.

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

Primarny koncovy bod:
24-hod. stredna hodnota SBP: Zmena priemeru odhadnutého metédou LS od zikladnej
urovne (BL) po 6. tyZdefi (mm Hg)

Stidia 1
Zmenaod BL | -14 | -122* | -135* | -146*0 [ -12.6 | -
Stiidia 2
Zmena od BL | 03 | - | -134* | -145*0 | -120 |  -102

Hlavny sekundarny koncovy bod:
Klinické SBP: Zmena priemeru odhadnutého metédou LS od zakladnej trovne (BL) po 6.
tyZzdeii (mm Hg) (LOCF)

Stiidia 1
ZmenaodBL | 21 | -143* | -145* | -176* | -149 | -
Stiidia 2
Zmenaod BL | -1.8 | - | -164*F | -167* | -132 | -113

OLM-M = olmesartan medoxomil, LS = vypocet ,,least squares, LOCF = posledné sledovanie

* Vyznamny rozdiel vs. Placebo na hladine 0,05 v rdmci krokovej analyzy

+ Vyznamny rozdiel vs. komparator(y) na hladine vyznamnosti 0,05 v ramci krokovej analyzy

# Maximalne davkovanie dosiahnuté v §tadii 2. Davky boli v 2. tyzdni natene titrované od 20 do
40 mg a od 40 do 80 mg pri Edarbi, a od 20 do 40 mg a od 160 do 320 mg pri olmesartane
medoxomile a valsartane

V tychto dvoch stadiach patril medzi klinicky dolezité a najcastejSie neziaduce u€inky zavrat, bolest’
hlavy a dyslipidémia. Pri Edarbi, olmesartane medoxomile a valsartane bol pozorovany zavrat

s mierou vyskytu 3,0 %, 3,3 % a 1,8 %, bolest’ hlavy s 4,8 %, 5,5 % a 7,6 % a dyslipidémia s 3,5 %,
24%al,l %.

V aktivnych $tadiach s komparatormi s valsartanom alebo ramiprilom, bol G¢inok poc¢as dlhodobej
lieCby znizenia krvného tlaku s Edarbi zachovany. Edarbi mal niz$i vyskyt kasl'a (1,2 %) v porovnani s
ramiprilom (8,2 %).

Antihypertenzivny G¢inok azilsartanu medoxomilu sa prejavil v prvych 2 tyzdnoch podavania lieku,
GipIny u¢inok sa prejavil do 4 tyzdiov. Uginok azilsartanu medoxomilu na zniZenie krvného tlaku sa
udrzal aj pocas 24-hodinového intervalu podavania. Pomery SBP a DBP od sedla po vrchol boli pri

placebe priblizne 80 % alebo vysSie.

Po néhlom preruseni lieCby lieckom Edarbi po 6 mesiacoch liecby nebol pozorovany opatovny nérast
hypertenzie.

Medzi star$imi a mladSimi pacientmi neboli z hl'adiska bezpecnosti a u€innosti pozorované ziadne
rozdiely, ale u niektorych starsich jednotlivcov nemozno vylucit’ vacsiu citlivost’ na ucinky znizenia
tlaku v krvi (pozri Cast’ 4.2). Tak ako pri inych antagonistoch receptora angiotenzinu II a inhibitoroch



angiotenzin konvertujuceho enzymu bol u pacientov s ¢iernou farbou pleti nizsi antihypertenzivny
ucinok (obvykle ide o populaciu s nizkym mnoZstvom reninu).

Stucasné podavanie Edarbi 40 a 80 mg spolu s blokatorom vapnikovych kanalov (amlodipinom) alebo
tiazidovymi diuretikami (chlortalidonom) viedlo v porovnani s inymi samostatne podavanymi
antihypertenzivami k d’alSiemu zniZeniu tlaku krvi. Pri si¢asnom podavani Edarbi spolu s diuretikami
doslo v porovnani so samotnym podavanim Edarbi k ¢astejSiemu vyskytu vedl'ajsich uc¢inkov
zavislych od davky, okrem iného zavratu, hypotenzie a zvySenia hladiny kreatininu v sére, zatial’ co v
porovnani so samotnym podavanim diuretik doslo k menej CastejSiemu vyskytu hypokalémie.

V sucasnosti nie st zndme priaznivé u¢inky Edarbi na mortalitu, kardiovaskularnu morbiditu a
poskodenie ciel'ovych organov.

Vplyv na srdcovii repolarizaciu

Dokladna studia QT/QTc¢ bola vykonana na posudenie potencialu azilsartanu medoxomilu na
predizenie intervalu QT/QTc u zdravych dobrovolnikov. Pri davkovani 320 mg azilsartanu
medoxomilu sa nevyskytovalo predizenie QT/QTc.

Dal3ie informacie

Dve rozsiahle randomizované, kontrolované klinické skiiSania (ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans
Affairs Nephropathy in Diabetes)) skiimali pouzitie kombinacie inhibitora ACE a blokatora receptorov
angiotenzinu II.

Skusanie ONTARGET sa vykonalo u pacientov s kardiovaskularnym alebo cerebrovaskularnym
ochorenim v anamnéze, alebo u pacientov s diabetes mellitus 2. typu, u ktorych sa preukazalo
poskodenie cielovych organov. Skusanie VA NEPHRON-D sa vykonalo u pacientov s diabetes
mellitus 2. typu a diabetickou nefropatiou.

Tieto skuSania neukézali vyznamny priaznivy uc¢inok na rendlne a/alebo kardiovaskuldrne ukazovatele
a mortalitu, zatial’ o v porovnani s monoterapiou sa pozorovalo zvysené riziko hyperkaliémie,
akutneho poskodenia obli¢iek a/alebo hypotenzie. Vzhl'adom na podobné farmakodynamické
vlastnosti su tieto vysledky relevantné aj pre ostatné inhibitory ACE a blokatory receptorov
angiotenzinu II.

Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II sa preto nemaji pouzivat’ subezne u pacientov
s diabetickou nefropatiou.

Skusanie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) bolo navrhnuté na otestovanie prinosu pridania aliskirenu k Standardnej liecbe inhibitorom
ACE alebo blokatorom receptorov angiotenzinu II u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a
chronickym ochorenim obli¢iek, kardiovaskularnym ochorenim, alebo oboma ochoreniami. Skusanie
bolo pred¢asne ukonéené pre zvySené riziko neziaducich udalosti. V skupine aliskirenu bolo
numericky viac umrti z kardiovaskuldrnej pri¢iny a cievnych mozgovych prihod ako v skupine
placeba a v skupine aliskirenu boli CastejSie hlasené sledované neziaduce udalosti a zdvazné neziaduce
udalosti (hyperkaliémia, hypotenzia a renalna dysfunkcia) ako v skupine placeba.

Pediatricka populacia

Antihypertenzivne G¢inky azilsartanu medoxomilu sa hodnotili v randomizovanej, dvojito zaslepenej
studii fazy 3 u deti alebo dospievajucich vo veku 6 az < 18 rokov s primarnou alebo sekundarnou
hypertenziou. Tato §tidia zahfiiala 6-tyzdiiovi, dvojito zaslepent, randomizovanu lie¢ebnt fazu (DB
(Double-Blind) faza), po ktorej nasledovala 2-tyzdiova, dvojito zaslepend, randomizovana, placebom
kontrolovana faza bez liecby (WD (Withdrawal) taza). V DB faze boli pacienti randomizovani
(1:1:1:1) na nasledujuce skupiny: azilsartan medoxomil 10 mg, 20 mg a 40 mg/80 mg (na zaklade
telesnej hmotnosti pacienta) alebo losartan. Vsetci pacienti zacali lieCbu 10 mg po dobu 2 tyzdnov,
potom bud’ pokracovali v davke 10 mg alebo sa ich davka zvysila na 20, 40 alebo 80 mg. Vo WD faze
boli pacienti randomizovani (1:1) na pokracovanie uzivania ich predtym priradenej aktivnej liecby
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alebo presli na placebo. Tato §tidia tieZ zahfiala 44-tyzdiiové otvorené prediZenie (OL (Open-Label)
faza), v ktorom vSetci pacienti dostavali azilsartan medoxomil alebo azilsartan medoxomil a iné
antihypertenziva podl'a potreby v davkovacom algoritme titracie na dosiahnutie ciel'ového krvného
tlaku, priCom sa zacinalo 10 mg azilsartanu medoxomilu.

V 6-tyzdnovej DB faze bolo 162 pacientov vystavenych azilsartanu medoxomilu. V 2-tyzdiovej
WD faze bolo 77 pacientov vystavenych azilsartanu medoxomilu a 103 pacientov uzivalo placebo.
V 44-tyzdiovej OL faze bolo 156 pacientov vystavenych azilsartanu medoxomilu samotnému

a 41 pacientov bolo vystavenych azilsartanu medoxomilu a inym antihypertenzivam.

V 2-tyzdnovej faze bez lieCby doslo k strate kontroly krvného tlaku u pacientov randomizovanych na
placebo, zatial’ ¢o u pacientov, ktori zostali na liecbe azilsartanom medoxomilom, bola kontrola
krvného tlaku stabilna. Rozdiel zmeny v priemernom diastolickom krvnom tlaku v sede od 6. tyzdiia
do 8. tyzdna u pacientov lieCenych azilsartanom medoxomilom oproti placebu bol -5,42 mmHg

(95 % IS, -7,29 az -3,55 mmHg; p < 0,001). Percento pacientov, ktori dosiahli cielovy krvny tlak
(definovany ako < 90. percentil pre vek, pohavie a telesnu vysku) v. 8. tyzdni (2. tyZden obdobia bez
liecby) bolo vyznamne vyssie pri liecbe azilsartanom medoxomilom v porovnani s placebom. Pacienti,
ktori boli lie¢eni azilsartanom medoxomilom (vSetky davky suhrnne) mali Statisticky vyznamne vac¢siu
zmenu v priemernom diastolickom krvnom tlaku v sede od vychodiskovej hodnoty do 6. tyzdna

v porovnani s pacientmi lie¢enymi losartanom. Uginok azilsartanu medoxomilu zostal konzistentny

v priebehu otvorenej fazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani a/alebo pocas vstrebavania sa azilsartan medoxomil v traviacom trakte rychlo
hydrolyzuje na aktivnu formu azilsartan. Na zaklade $tadii in vitro, karboxymetylénbutenolidaza sa
podiel’a na hydrolyze v creve a peceni. Okrem toho sa plazmové esterazy podiel’aju na hydrolyze
azilsartanu medoxomilu na azilsartan.

Absorpcia
Odhadovana absolutna peroralna biologick4 dostupnost’ azilsartanu medoxomilu je na zaklade

plazmatickych hladin azilsartanu priblizne 60 %. Po peroralnom podani azilsartanu medoxomilu sa
maximalne plazmatické koncentracie (Cmax) azilsartanu dosiahnu do 1,5 az 3 hodin. Jedlo nema vplyv
na biologickl dostupnost’ azilsartanu (pozri Cast’ 4.2).

Distribucia

Distribucny objem azilsartanu je priblizne 16 litrov. Azilsartan je silne viazany na plazmatické
proteiny (> 99 %), najmé na sérovy albumin. Pri plazmatickych koncentraciach azilsartanu vyrazne
nad rozsah dosiahnuty pri odporu¢anom davkovani je vézba na proteiny konstantna.

Biotransformacia

Azilsartan sa metabolizuje na dva hlavné metabolity. Hlavny metabolit v plazme sa vytvara pomocou
O-dealkylacie a oznacuje sa metabolit M-II a vedl'aj§i metabolit sa vytvara pomocou dekarboxylacie a
oznacuje sa metabolit M-1. Systémové expozicie hlavného a vedl'ajSicho metabolitu boli u I'udi
priblizne 50 % a z toho menej ako 1 % bol azilsartan. M-I a M-II neprispievaju k farmakologickej
aktivite azilsartanu medoxomilu. Hlavnym enzymom zodpovednym za metabolizmus azilsartanu je
CYP2C9.

Elimindcia

Po peroralnej davke azilsartanu medoxomilu znaceného '*C sa v stolici naslo priblizne 55 %
radioaktivity, v moci to bolo priblizne 42 %, 15 % davky sa vylucilo v moci ako azilsartan.
Eliminaény polcas azilsartanu je priblizne 11 hodin a renalny klirens je priblizne 2,3 ml/min. Hladiny
rovnovazneho stavu azilsartanu sa dosahujt do 5 dni a pri ddvkovani raz denne nedochadza k jeho
akumulécii v plazme.
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Linearita/nelinearita
Proporcionalita davky v expozicii bola pre azilsartan v davke azilsartanu medoxomilu stanovena v
rozmedzi 20 mg az 320 mg po jednorazovom alebo opakovanom podani.

Charakteristiky osobitnych skupin pacientov

Pediatricka populacia

Populac¢né farmakokinetické vlastnosti azilsartanu po peroralnych davkach azilsartanu medoxomilu sa
hodnotili u deti s hypertenziou vo veku 6 az < 18 rokov v §tadii s jednorazovou davkou ako aj v §tudii
s viacndsobnymi davkami 10 mg az do maximalnej davky 80 mg po dobu 6 tyzdiiov. Vo vSeobecnosti
plati, ze ddvka imerne navySend v maximalnej koncentracii (Cmax,ss) @ bola pozorovana expozicia
(AUC) azilsartanu. Expozicia azilsartanu bola zavisla od telesnej hmotnosti, vo v§eobecnosti vySsia
expozicia bola pozorovanad u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou < 50 kg v porovnani

s pacientmi s telesnou hmotnost'ou > 50 kg. Expoziciabola podobna medzi det'mi a dospelymi pri
pouziti alometrického $kalovania.

Starsi pacienti
Farmakokinetické vlastnosti azilsartanu sa vyznamne neli$ia medzi mladymi pacientmi (vekovy
rozsah 18-45 rokov) a star§imi pacientmi (vekovy rozsah 65-85 rokov).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou, stredne zdvaznou a zavaznou poruchou funkcie obli¢iek bola celkova
expozicia azilsartanu (AUC) zvySena o +30 %, +25 % a +95 %. U dialyzovanych pacientov v
terminalnom $tadiu ochorenia obli¢iek nebol pozorovany ziadny nérast (+5 %). U pacientov s vaznou
poruchou obliciek alebo v terminalnom §tadiu ochorenia oblic¢iek neexistuju klinické skusenosti (pozri
¢ast’ 4.2). Hemodialyzou sa azilsartan neodstrani zo systémovej cirkulacie.

Porucha funkcie pecene

Podavanie Edarbi po dobu az 5 dni dobrovol'nikom s miernou (8kala Child-Pugh A) alebo stredne
zavaznou (8kala Child-Pugh B) poruchou funkcie pecene viedlo k nepatrnému zvySeniu expozicie
azilsartanom (AUC zvySené 1,3 az 1,6-ndsobne (pozri Cast’ 4.2). U pacientov s tazkou poruchou
funkcie peCene sa nevykonali Studie Edarbi.

Pohlavie
Farmakokinetické vlastnosti azilsartanu sa vyznamne neli$ia medzi muzmi a Zenami. Nie je potrebna
uprava davkovania v zavislosti od pohlavia.

Rasa
Farmakokinetické vlastnosti azilsartanu sa vyznamne neliSia medzi cernochmi a belochmi. Nie je
potrebna uprava davkovania v zavislosti od rasy.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Azilsartan medoxomil a M-I, hlavny I'udsky metabolit boli skimané v predklinickych Stadiach
bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, reprodukénej toxicity, mutagenity a karcinogénneho
potencialu.

V studiach toxicity pri opakovanom podavani sposobili davky vytvarajiace expoziciu porovnatelnu s
klinickym terapeutickym rozsahom zhorSenie parametrov ¢ervenych krviniek, zmeny v oblickach a v
renalnej hemodynamike, ako aj zvySenie hladiny draslika v sére u normotenznych zvierat. Tieto
ucinky, ktorym sa predchédzalo perordlnym podanim fyziologického roztoku, nemaju klinicky
vyznam v liecbe hypertenzie.

U potkanov a psov bola pozorovand zvySena aktivita reninu v plazme a hypertrofia/hyperplazia
renalnych juxtaglomerularnych buniek. Tieto zmeny, ktoré patria k ta¢inkom triedy inhibitorov
angiotenzin konvertujuceho enzymu a inych antagonistov receptora angiotenzinu II, nemajua klinicky
vyznam.
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Azilsartan a M-II prechadzaju cez placentu a nasli sa v plodoch gravidnych samic potkanov,
vylu€ovali sa do mlieka laktujucich potkanov. V §tadiach reprodukénej toxicity sa nenasli ziadne
ucinky na samciu alebo samiciu fertilitu. Neexistuje ziadny dokaz o teratogénnom ucinku, ale $tadie
na zvieratach poukazali na potencialne riziko postnatalneho vyvoja potomkov, ako je nizsia telesna
hmotnost,, mierne oneskorenie vo fyzickom vyvoji (oneskorené prerezavanie rezakov, oddelenie usnic,
otvorenie o¢i) a vysSia mortalita.

Azilsartan a M-II v §tadidch in vitro nepreukazali mutagenitu a vyznamnu klastogénnu aktivitu a u
potkanov a mysi nie st Ziadne dokazy o karcinogénnom potenciali.

Studie na mladych zvieratach

Studie toxicity po perordlnom podani na mladych potkanoch (vo veku 2 alebo 3 tyzdne) trvajice do

3 mesiacov s azilsartanom medoxomilom samotnym alebo v kombinacii s M-I preukazali, ze mladé
potkany mézu byt nachylnejSie na zmenu morfologie a funkcie obli¢iek suvisiacu s angiotenzinom, ak
ich vystavili lieku od 2. tyzdia po narodeni, ¢o zodpoveda obdobiu rastu a dozrievania renalneho
systému. Obdobie rastu a dozrievania l'udského renalneho systému siaha do veku priblizne 2 roky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Manitol (E 421)

Kyselina fumarova (E 297)
Hydroxid sodny
Hydroxypropylceluléza (E 463)
Sodna sol’ kroskarmelozy
Mikrokrystalicka celuloza (E 460)
Stearat horec¢naty (E 572)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Hlinikové blistre

Velkosti balenia:

14, 28, 56 alebo 98 tabliet, alebo

Hlinikové blistre s integrovanym sikativom.
Velkosti balenia:

14, 28, 30, 56, 90 alebo 98 tabliet.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 7. decembra 2011
Détum posledného predlzenia registracie: 14. novembra 2016
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného(zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Takeda Ireland Ltd.
Bray Business Park
Kilruddery

Co Wicklow

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o- bezpec¢nosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

e Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrené predlozit™:
e na ziadost’ Eur6pskej agentiry pre lieky.
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia do6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula

1. NAZOV LIEKU

Edarbi 20 mg tablety
azilsartan medoxomil

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 20 mg azilsartanu medoxomilu (ako draslik)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
56 tabliet
90 tabliet
98 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO(-A)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Edarbi 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC {cislo}
SN {cislo}
NN {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Edarbi 20 mg tablety
azilsartan medoxomil

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Logo

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula

1. NAZOV LIEKU

Edarbi 40 mg tablety
azilsartan medoxomil

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 40 mg azilsartanu medoxomilu (ako draslik)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
56 tabliet
90 tabliet
98 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO(-A)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Edarbi 40 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC {cislo}
SN {cislo}
NN {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Edarbi 40 mg tablety
azilsartan medoxomil

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Logo

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula

1. NAZOV LIEKU

Edarbi 80 mg tablety
azilsartan medoxomil

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 80 mg azilsartanu medoxomilu (ako draslik)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tabliet
28 tabliet
30 tabliet
56 tabliet
90 tabliet
98 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO(-A)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Edarbi 80 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC {cislo}
SN {cislo}
NN {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Edarbi 80 mg tablety
azilsartan medoxomil

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Takeda Logo

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Edarbi 20 mg tablety
Edarbi 40 mg tablety
Edarbi 80 mg tablety
azilsartan medoxomil

Pozorne si precitajte celd pisomnit informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Ttto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Edarbi a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Edarbi
Ako uzivat’ Edarbi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Edarbi

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Edarbi a na ¢o sa pouziva

Edarbi obsahuje lieivo nazyvané azilsartan medoxomil a patri do skupiny liekov nazyvanych
antagonisty receptora angiotenzinu Il (AIIRA). Angiotenzin II je latka, ktora sa prirodzene vyskytuje v
I'udskom tele a ktord spdsobuje stiahnutie krvnych ciev, ¢im sa zvysuje tlak krvi. Edarbi blokuje tento
ucinok tak, ze rozsiruje cievy, ¢im pomaha znizovat tlak krvi.

Tento liek sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku (primarnej hypertenzie) u dospelych
pacientov (starSich ako 18 rokov).

Znizenie krvného tlaku sa dostavi v prvych 2 tyzdiioch po zacati liecby a tplny ucinok sa dostavi
do 4 tyzdnov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Edarbi

Neuzivajte Edarbi ak

- ste alergicky na azilsartan medoxomil alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace. (Vhodnejsie je vyhnit sa tiez uzivaniu tohto lieku na
zaciatku tehotenstva — pozri Cast’ Tehotenstvo).

- mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliCiek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Edarbi, obrat’te sa na svojho lekara, najma ak

- mate problémy s oblickami,

- ste na dialyze alebo ste v neddvnej minulosti podstipili transplantaciu oblicky,

- trpite zdvaznym ochorenim pecene,

- mate problémy so srdcom (vratane srdcového zlyhania, nedavneho infarktu myokardu),
- ste prekonali mozgovu prihodu,

33



- mate nizky tlak alebo mate pocit zavratu alebo slabosti,

- vraciate, alebo ak ste prednedavnom vracali alebo ak mate hnacku,

- mate zvySenu hladinu draslika v krvi (dokdzant v krvych testoch),

- mate ochorenie nadobli¢iek s nazvom primarny hyperaldosteronizmus,

- vam bolo oznamené, ze mate zGzenie chlopni v srdci (tzv. ,,stendzu aortalnej alebo mitralne;j
chlopne®), alebo Ze mate abnormalne zva¢Sent hrubku srdcového svalu (tzv. ,,obstrukéna
hypertroficka kardiomyopatiu‘),

- uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lieCbu vysokého tlaku krvi:

o blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tieZ zname ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami stvisiace s cukrovkou.
o aliskiren

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Edarbi®.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt)) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Edarbi sa
neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a NESMIE sa uzivat, ked’ ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze to moze sposobit’ zavazné posSkodenie vasho dietat’a, ak sa pouZziva v tomto §tadiu (pozri ¢ast’
,» Lehotenstvo a dojcenie™).

Edarbi méze byt menej u€inny v znizovani tlaku krvi u pacientov s ¢iernou farbou pleti.

Deti a dospievajuci
Skusenosti s uzivanim Edarbi u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov st obmedzené. Preto sa
tento liek nema podéavat’ detom ani mladistvym.

Iné lieky a Edarbi
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, €i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Edarbi méze ovplyvnit’ sposob posobenia niektorych inych liekov a niektoré licky mézu mat’ vplyv na
Edarbi.

Informujte svojho lekara najma vtedy, ak uZivate niektory z nasledovnych liekov:

- Litium (liek na dusevné zdavotné problémy)

- Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), napr. ibuprofén, diklofenak alebo celekoxib (lieky na
zmiernenie bolesti a zapalu)

- Kyselina acetylsalicylova, ak uzivate viac ako 3 g za den (liek na Gl'avu od bolesti a zapalu)

- Lieky, ktoré zvySuji mnozstvo draslika v krvi, medzi ne patria potravinové doplnky draslika,
lieky Setriace draslik (niektoré tablety na odvodnenie) alebo nahrady soli obsahujuce draslik

- Heparin (liek na riedenie krvi)

- Diuretika (tablety na odvodnenie)

- Aliskiren alebo iné lieky na znizenie tlaku krvi (inhibitori angiotenzin konvertujiceho enzymu,
blokatory receptorov angiotenzinu I, ako je enalapril, lisinopril, ramipril alebo valsartan,
telmisartan, irbesartan).

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ ddvku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) alebo aliskiren (pozri tieZ informacie v castiach
»Neuzivajte Edarbi“ a ,,Upozornenia a opatrenia‘).
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Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo mézete byt) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Lekar vam
zvycajne odporuci ukoncit’ uzivanie tohto licku pred otehotnenim alebo ¢o najskor ak zistite, Ze ste
tehotna a odporuc¢i vam uzivat’ iny lieck namiesto Edarbi.

Edarbi sa neodporuca na zaciatku tehotenstva a NESMIE sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako

3 mesiace, pretoze to moZze sposobit’ zdvazné poskodenie vasho diet'at’a, ak sa pouziva po tretom
mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi o tom, ze dojcite. Edarbi sa neodportca matkam, ktoré dojcia a vas lekar
moze pre vas vybrat inu lie¢bu, ak chcete dojcit’, najma ak je vaSe dieta novorodenec alebo sa
narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze Edarbi ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Avsak
niektori 'udia mézu mat’ pri uzivani tohto lieku pocit inavy alebo zavratu a ak sa vam to stane,
neved'te vozidlo, nepouzivajte Ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje.

Edarbi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Edarbi

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekér. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
lekéra alebo lekarnika. Je dolezité uzivat’ Edarbi kazdy den v rovnaky cas.

Edarbi je ureny na peroralne pouzitie. Tabletu zapite s velkym mnozstvom vody.

Tenot liek sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

- Zvycajna zaciatocna davka je 40 mg jedenkrat denne. Vas lekar moze v zavislosti od reakcie
krvného tlaku zvysit’ tito davku na maximalnu davku 80 mg jedenkrat denne.

- U pacientov, ako su vel'mi stari 'udia (75 rokov a viac), méze lekar odporucit’ nizsiu zaciatocnti
davku 20 mg jedenkrat denne.

- Ak trpite miernym alebo stredne zavaznym ochorenim pecene, vas lekar vam moéze odporucit
nizsiu zaciatoénll davku 20 mg jedenkrat denne.

- U pacientov, ktori nedavno stratili telesné tekutiny, napriklad pri vracani, hnacke alebo
uzivanim tabliet na odvodnenie, méze lekar odporucit’ nizsiu zac¢iato¢nt davku 20 mg jedenkrat
denne.

- Ak trpite d’al$imi suvisiacimi ochoreniami, ako je zavazné ochorenie obli¢iek alebo srdcové
zlyhanie, vas lekar rozhodne o najvhodnejsej zaCiatocnej davke.

Ak uZijete viac Edarbi, ako mate
Ak uzijete prili§ vela tabliet, alebo ak niekto iny uzije vas liek, ihned kontaktujte svojho lekara. Ak
uzijete viac lieku ako ste mali, m6Zete mat’ pocit na omdletie alebo zavrat.

Ak zabudnete uzit’ Edarbi
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Zoberte si len d’alSiu davku v
obvyklom case.

AK prestanete uZivat’ liek Edarbi
Ak prestanete uzivat’ liek Edarbi, Vas tlak krvi sa moze opéat’ zvysit'. Preto neprestaite uzivat’ Edarbi

bez porady s lekdrom o alternativnej moznosti liecby.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Edarbi a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak mate niektoré z tychto

alergickych reakcii, ktoré sa vyskytuju zriedkavo (moZu postihnut’ az 1 z 1 000 'udi):

- TaZkosti s dychanim alebo prehitanim alebo opuchy tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla
(angioedém)

- Svrbenie koZe so zvacSenymi vyrazkami.

Medzi d’al§ie mozné neziaduce ucinky patria:

Casté vedPajSie u¢inky (mézu postihnat’ a7 1 z 10 Pudi):

- Zavrat

- Hnacka

- Zvysenie kreatininfosfokinazy v krvi (ukazovatel’ poSkodenia svalov).

Menej ¢asté vedl’ajSie uc¢inky (m6Zu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi):

- Nizky krvny tlak, co méze vyvolat’ pocit na omdletie alebo zavrat

- Pocit unavy

- Opuchy ruk, ¢lenkov alebo n6éh (periférny edém)

- Vyrazka a svrbenie

- Pocit na vracanie

- Svalové kice

- Zvysena hladina kreatininu v sére v krvi (ukazovatel’ funkcie obliciek)
- Zvysena hladina kyseliny mocovej v krvi.

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (moZu postihnut’ az 1 z 1 000 'udi):
- Zmeny vo vysledkoch vysetrenia krvi vratane znizenej hladiny bielkoviny v ¢ervenych
krvinkach (hemoglobine).

Ak sa Edarbi uziva s chlortalidonom (tableta na odvodnenie), ¢asto (u menej ako 1
z 10 pouzivatel'ov) sa pozorovali vyssie hladiny urcitych chemickych latok v krvi (napr.
kreatininu), ktoré s ukazovatel'mi funkcie obli¢iek a tiez je ¢asty vyskyt nizkeho krvného tlaku.

Opuch rtk, ¢lenkov alebo noh je Castejsi (u menej ako 1 z 10 pouzivatel'ov) pri su¢asnom uzivani
Edarbi s amlodipinom (blokatorom kalciového kanala pri liecbe hypertenzie) v porovnani so
samotnym uzivanim Edarbi (u menej ako 1 zo 100 pouZivatel'ov).. Castost’ vyskytu tohto
vedl'ajSieho ucinku je najvyssia pri samotnom uzivani amlodipinu.

Hlasenie vedl'ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Edarbi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte Edarbi v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Edarbi obsahuje

- Liecivo je azilsartan medoxomil (ako draslik).

Edarbi 20 mg: Kazda tableta obsahuje 20 mg azilsartanu medoxomilu (ako draslik)
Edarbi 40 mg: Kazda tableta obsahuje 40 mg azilsartanu medoxomilu (ako draslik)
Edarbi 80 mg: Kazda tableta obsahuje 80 mg azilsartanu medoxomilu (ako draslik)

- Dalsie zloZky sui manitol, kyselina fumarova, hydroxid sodny, hydroxypropylcelul6za, sodna
sol’ kroskarmelo6zy, mikrokrystalicka celuldza a stearat horecnaty.

Ako vyzera Edarbi a obsah balenia

Biele okruhle tablety s vyrazenym napisom ,,ASL* na jednej strane a ,,20°, ,,40° alebo ,,80° na druhe;j
strane.

Edarbi je k dispozicii v blistroch, pricom kazdy blister obsahuje 14 tabliet alebo 15 tabliet v
Skatuliach, ktoré obsahuju 14, 28, 56 alebo 98 tabliet a v blistroch s integrovanym sikativom
obsahujucich 14 tabliet alebo 15 tabliet v Skatuliach, ktoré obsahuju 14, 28, 30, 56, 90 alebo 98 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Dansko

Vyrobca: '
Takeda Ireland Limited, Bray Business Park, Kilruddery, Co. Wicklow, Irsko

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium Takeda UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070

takeda-belgium@takeda.com

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Takena bearapus Takeda Belgium

Ten.: +359 2 958 27 36, +359 2 958 15 29 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
takeda-belgium@takeda.com

Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0 Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel.: +361 2707030

Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Takeda Italia S.p.A.

TIf: +4546 77 11 11 Tel: +39 06 5026 01

Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

Tel: +49 (0) 800 825 3325 Tel: +31 20 203 5492

medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Eesti
Takeda Pharma AS
Tel: +372 6177 669

E\rada
BIANEZ= ALE.
TnA: +30 21080 09 111 120

Espaiia

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

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96

Ireland

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

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
vistor@vistor.is

Italia
Takeda Italia S.p.A.
Tel: +39 06 5026 01

Kvnpog
Takeda Pharma A/S
Tnh: +4546 77 11 11

Latvija
Takeda Latvia SIA
Tel: +371 67840082

Norge
Takeda AS
TIf: + 47 6676 3030

infonorge@takeda.com

Osterreich
Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50

Polska
Takeda Pharma sp. z o.0.
Tel.: +48 22 608 13 00

Portugal
Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A
Tel: +351 21 041 41 00
dmed.fv@tecnimede.pt

Romaénia
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480

Slovenska republika
Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o
Tel: +421 (2) 20 602 600

Suomi/Finland
Takeda Oy
Puh/Tel: +358 20 746 5000

Sverige
Takeda Pharma AB
Tel: +46 8 731 28 00

infosweden@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:

http://www.ema.europa.eu/.
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